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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AKANTIOR 0,8 mg/ml

krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym

poliheksanid

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Jak stosowac lek AKANTIOR

MoZliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AKANTIOR
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Ok W=

1. Co to jest lek AKANTIOR i w jakim celu
sie go stosuje

Lek AKANTIOR zawiera substancje czynna
poliheksanid.

Lek AKANTIOR jest stosowany u dorostych i
dzieci w wieku od 12 lat w leczeniu zapalenia
rogéwki wywotanego przez Acanthamoeba.
Acanthamoeba jest pasozytem (matym
organizmem, ktory zyje w ciele cztowieka i
moze spowodowac chorobe), ktéry moze
wywotac zakazenie prowadzace do zapalenia
rogéwki (stan zapalny rogowki, przezroczystej
warstwy w przedniej czesci oka). Zapalenie
rogowki wywotane przez Acanthamoeba
moze prowadzi¢ do ciezkich ubytkéw na
powierzchni rogowki, w tym wrzoddw
(otwartych ran).

Lek AKANTIOR niszczy btone (zewnetrzng
powtoke) pasozyta z rodzaju Acanthamoeba,
prowadzac do wycieku zawartosci

Cotojest lek AKANTIOR i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AKANTIOR

komdrkowej, co prowadzi do uszkodzenia
komorki. Lek AKANTIOR rowniez zapobiega
tworzeniu kopii DNA przez pasozyta
Acanthamoeba, dziatajac na enzymy (biatka)
odpowiedzialne za proces replikacji, co
zatrzymuje wzrost i reprodukcje pasozyta u
ludzi.

2.Informacje wazne przed
zastosowaniem leku AKANTIOR

Kiedy nie stosowac leku AKANTIOR

Jesli pacjent ma uczulenie na poliheksanid lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku
AKANTIOR nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.



Leczenie lekiem AKANTIOR moze powodowac
tagodny do umiarkowanego dyskomfort w
oku (taki jak bol oka) i zaczerwienienie oka. W
przypadku wystapienia ciezkiej reakcji w oku
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku AKANTIOR u
dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz ten lek
nie byt badany w tej grupie wiekowej.

Lek AKANTIOR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o
wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje stosowac.

W przypadku stosowania innych kropli do
oczu nalezy odczekac co najmniej 5 minut
miedzy zastosowaniem leku AKANTIOR a
zastosowaniem innych kropli. Lek AKANTIOR
nalezy podac jako ostatni.

Ciaza i karmienie piersia

Brak doswiadczenia w stosowaniu leku
AKANTIOR u kobiet w cigzy. Lek AKANTIOR nie
jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.
Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Nie wiadomo, czy lek AKANTIOR przenika do
mleka ludzkiego. Przed rozpoczeciem leczenia
lekiem AKANTIOR nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty po porade.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Po zastosowaniu leku AKANTIOR moze
wystapi¢ przemijajace niewyrazne widzenie.
Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn do czasu powrotu
prawidtowego widzenia.

Lek AKANTIOR zawiera fosforany

Lek zawiera 0,37 mg fosforanow w kazdej
kropli, co odpowiada 10,66 mg/ml. U
pacjentow z ciezkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czesci oka
(rogdéweki) fosforany moga w bardzo rzadkich
przypadkach spowodowac

w czasie leczenia zmetnienia rogéweki

z powodu gromadzenia sie wapnia.

3. Jak stosowac lek AKANTIOR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza.

Leczenie skfada sie z dwdch czesci:
intensywnego leczenia przez pierwsze 19 dnii
kontynuacji leczenia od dnia 20.

Zalecana dawka to 1 kropla leku AKANTIOR
do chorego oka zgodnie z nastepujgcym
schematem:

Rozpoczeoe intensywnego leczenia (19 dni)
Zakraplac jedna krople co godzine (16 razy
na dobe) przez pierwsze pie¢ dni (dni 1. do
5)

Zakraplac jedna krople co 2 godziny

(8 razy na dobe) przez kolejne siedem dni
(dni6.do 12.)

Zakraplac¢ jedna krople co 3 godziny

(6 razy na dobe) przez kolejne siedem dni
(dni13.do 19)

Kontynuacja leczenia

- Zakrapla¢ jedna krople co 4 godziny
(4 razy na dobe) az do ustapienia
zapalenia rogéweki lub objawdw zakazenia
(wyleczenie).
Lekarz poradzi pacjentowi, kiedy przerwac
leczenie.

Instrukcja uzycia

1) Umycrece.

2) Otworzy¢ aluminiowa saszetke zawierajaca
pojemniki jednodawkowe.

3) Oderwac pojemnik jednodawkowy od
paska i wiozy¢ nieotwarte pojemniki z
powrotem do saszetki.
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4) Otworzy¢ pojemnik jednodawkowy,
przekrecajgc gorng czes¢, bez pociggania.
Nie dotykac¢ koncéwki pojemnika po
otwarciu.

5) Odchyli¢ gtowe do tytu. Pojemnik
jednodawkowy jest teraz otwarty. Trzymac
pojemnik jednodawkowy pionowo i nie
sciskac go.



6) Delikatnie odciggna¢ palcem dolng
powieke chorego oka w dot.

7) Odwroci¢ pojemnik jednodawkowy i
zblizy¢ koncdwke pojemnika do oka. Nie
dotykac koncowka pojemnika oka ani
powieki.

8) Scisna¢ pojemnik jednodawkowy w celu
podania tylko jednej kropli, nastepnie
pusci¢ dolng powieke.

9) Zamknac oko i przycisna¢ palcem kacik

chorego oka od strony nosa. Trzymac przez

2 minuty.
10) Usuna¢ pojemnik jednodawkowy po
uzyciu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
leku AKANTIOR

Nalezy zastosowac kolejng dawke o zwyktej
porze, poniewaz jest mato prawdopodobne,
aby spowodowato to jakakolwiek powazna
szkode.

Pominiecie zastosowania leku AKANTIOR
Zakropli¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowac dawki podwaojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku AKANTIOR
Aby uzyskac najlepszy efekt, lek AKANTIOR
nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami. Jesli
pacjent rozwaza przerwanie leczenia, zawsze
nalezy poinformowac o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac
dziafania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Wiekszo$¢ dziatar niepozadanych wystepuje
na ogoét w leczonym oku.

W przypadku wystapienia ciezkiej reakcji w
oku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zgfaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1
na 10 0sob)

bl oka

przekrwienie oka (zaczerwienienie oka)

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na

10

0s06b)

perforacja rogowki (uszkodzenie
powierzchni rogowki)

pogorszenie widzenia

wrzodziejgce zapalenie rogdéwki (stan
zapalny lub zakazenie rogéweki)

ubytki nabtonka rogéwki (ubytki najbardziej
zewnetrznej warstwy rogéweki)

nacieki na rogéwce (odpowiedz uktadu
odpornosciowego na uraz rogéwki)
punkcikowate zapalenie rogowki
(niewielkie pekniecia na powierzchni oka)
fzawienie

przekrwienie spojowki (zaczerwienienie
SPOjoOwKki)

zapalenie oka

podraznienie oka

Swiattowstret (nieprzyjemna wrazliwos¢
oka na swiatto)

brodawki spojéwki (wnetrze powieki jest
zaczerwienione, opuchniete i podraznione)
$wigd oka

wydzielina w oku

obrzek oka

uczucie obecnosci ciata obcego w oku
dyskomfort w oku

suchos¢ oka

zapalenie spojéwki (zapalenie najbardziej
zewnetrznej warstwy oka)

zakazenie oka

zaostrzenie stanu (nasilenie przebiegu
choroby)

nietolerancja produktu (nadwrazliwos¢ na
lek)

reakcje w miejscu podania, takie jak bl
reakcje w miejscu podania, takie jak
dyskomfort

reakcje w miejscu podania, takie jak $wiad
przetrwaty ubytek nabtonka (trwata utrata
zewnetrznej warstwy rogdwki po urazie)
reakcje toksyczne na rézne substancje
koniecznos¢ przeszczepu rogowki

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesdli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestradji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.



Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel..+
482249 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dzieki zgfaszaniu dziatar niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek AKANTIOR

Lek nalezy przechowywac w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
Waznosci zamieszczonego na opakowaniu
po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci
oznacza ostatni dzier podanego miesigca w
przypadku nieotwartego leku.

Brak specjalnych zalecer dotyczacych
przechowywania leku.

Po otwarciu saszetki pojemniki
jednodawkowe nalezy uzy¢ w ciggu 28 dni.
Po uptywie tego okresu niezuzyte pojemniki
jednodawkowe nalezy usunac.

Zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego
nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu, a
wszelkie pozostatosci usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek AKANTIOR
Substancja czynng leku jest poliheksanid.
Kazdy ml roztworu zawiera 0,8 mg
poliheksanidu.
Pozostate skfadniki to: sodu
diwodorofosforan jednowodny, disodu
fosforan dwunastowodny, sodu chlorek i
woda oczyszczona.

Lek AKANTIOR zawiera fosforany (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek AKANTIOR i co zawiera
opakowanie

Lek AKANTIOR krople do oczu, roztwor w
pojemniku jednodawkowym (krople do
oczu) to przezroczysty i bezbarwny roztwor w
pojemniku jednodawkowym.

Pojemniki jednodawkowe s umieszczone w
paskach po 5 szczelnie zamknietych opakowan
jednostkowych, ktére z kolei sg zapakowane w
saszetke z poliestru/aluminium/polietylenu i
zapakowane w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:
20 pojemnikéw jednodawkowych
30 pojemnikéw jednodawkowych
opakowanie zbiorcze zawierajgce 120
(4 opakowania po 30) pojemnikdw
jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowar muszg
znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
SIFIS.pA.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci SantAntonio (CT)

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024.

Szczegétowe informacje o tym leku znajduja
sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow:

http://www.ema.europa.eu.

Szczegdtowe i aktualne informacje dotyczace
tego produktu sg dostepne po zeskanowaniu
smartfonem kodu QR zamieszczonego w
ulotce i na pudetku tekturowym.Te same
informacje sg réwniez dostepne na stronie
internetowe;j:
https://qrsifigroup.com/akantior/




Navodilo za uporabo

AKANTIOR 0,8 mg/mi

kapljice za oko, raztopina v enoodmernem vsebniku

poliheksanid

Pred zac¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kako uporabljati zdravilo AKANTIOR
Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila AKANTIOR

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Ok W=

Kaj je zdravilo AKANTIOR in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo AKANTIOR

1. Kaj je zdravilo AKANTIOR in za kaj ga
uporabljamo

Zdravilo AKANTIOR vsebuje uc¢inkovino
poliheksanid.

Zdravilo AKANTIOR se uporablja pri odraslih
in otrocih od 12. leta starosti za zdravljenje
akantamebnega keratitisa. Ameba
Acanthamoeba je parazit (droben organizem,
ki Zivi v ¢loveku in lahko povzroci bolezen), ki
lahko povzroci okuzbo in posledicno keratitis
(vnetje rozenice, prozorne plasti sprednjega
dela ocesa ). Akantamebni keratitis lahko
povzro¢i hude okvare na povrsini rozenice,
vklju¢no z razjedami (odprtimi ranami).

Zdravilo AKANTIOR poskoduje membrano
(zunanji ovoj) parazita Acanthamoeba, kar
povzroci uhajanje celi¢ne vsebine, zaradi

Cesar se celica unici. Zdravilo AKANTIOR
parazitu Acanthamoeba preprecuje tudi, da

bi ustvaril kopije svoje DNK, tako da moti
encime (beljakovine), ki so odgovorni za proces
podvajanja, kar ustavi rast in razmnozevanje
parazita pri ljudeh.

2. Kaj morate vedeti, preden boste
uporabili zdravilo AKANTIOR

Ne uporabljajte zdravila AKANTIOR
Ce ste alergi¢ni na poliheksanid ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila AKANTIOR se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravljenje z zdravilom AKANTIOR lahko
povzroci blago do zmerno nelagodje v oceh
(na primer bolec¢ino v oceh) in pordelost oci.
Ce se privas pojavi huda o¢esna reakcija, se
posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki

Uporaba zdravila AKANTIOR ni priporocena pri
otrocih, mlajsih od 12 let, saj pri tej starostni
skupini ni bilo preizkuseno.

Druga zdravila in zdravilo AKANTIOR
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e
uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali
pa boste morda zaceli uporabljati katero koli
drugo zdravilo.



Ce uporabljate druge kapljice za oéi, pred
uporabo zdravila AKANTIOR po jemanju
drugih kapljic pocakajte vsaj 5 minut. Zdravilo
AKANTIOR je treba uporabiti nazadnje.

Nosecnost in dojenje

Izkusenj o uporabi zdravila AKANTIOR pri
nosecnicah ni. Uporaba zdravila AKANTIOR
med nosecnostjo ni priporoc¢ljiva. Ce ste
nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili
nosedi ali nacrtujete zanositey, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete
to zdravilo.

Niznano, ali zdravilo AKANTIOR prehaja v
¢lovesko mleko. Pred zacetkom zdravljenja
z zdravilom AKANTIOR se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in
strojev

Po uporabi zdravila AKANTIOR je lahko va$ vid
zacasno zamegljen. Ne vozite in ne uporabljajte
strojev, dokler se va$ vid ne zbistri.

Zdravilo AKANTIOR vsebuje fosfate

To zdravilo vsebuje 0,37 mg fosfatov v eni
kapljici, kar je enako 10,66 mg/ml. Ce imate
hudo poskodbo prosojnega, sprednjega dela
ocesa (rozenica), lahko fosfati v zelo redkih
primerih privedejo do pojava zamegljenih lis
na rozenici, ki so posledica nalaganja kalcija
med zdravljenjem.

3. Kako uporabljati zdravilo AKANTIOR

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte
navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom.

Zdravljenje je sestavljeno iz dveh delov:
intenzivnega zdravljenja, ki traja prvih 19 dni, in
nadaljevalnega zdravljenja, ki traja od 20. dne.
Priporoceni odmerek je 1 kapljica zdravila
AKANTIOR v prizadeto oko, kot sledi:

Zacetno intenzivno zdravljenje (19 dni)
Prvih pet dni (1. do 5. dan) vsako uro (16-
krat na dan) kanite eno kapljico.
Nadaljnjih sedem dni (6. do 12. dan) vsaki 2
uri (8-krat na dan) kanite eno kapljico.
Se nadaljnjih sedem dni (13. do 19. dan)
vsake 3 ure (6-krat na dan) kanite eno
kapljico.

Nadaljevanje zdravljenja
Visake 4 ure (4-krat na dan) kanite eno
kapljico v oko, dokler vnetje rozenice ne
izgine oz. ni znakov okuzbe (ozdravljeno
oko).
Zdravnik vam bo svetoval, kdaj zdravljenje
prenehate.

Navodila za uporabo

1) Umijte siroke.

2) Odprite aluminijasto vrecico, ki vsebuje
enoodmerne vsebnike.

3) Enoodmerni vsebnik lo¢ite od traku in dajte
neodprte vsebnike nazaj v vrecico.

4) Odprite enoodmerni vsebnik tako, da
zavrtite zgornji del, ne da bi ga povlekli.
Potem ko vsebnik odprete, se ne dotikajte
konice.

5) Glavo nagnite nazaj. Enoodmerni vsebnik
je zdaj odprt. Enoodmerni vsebnik drzite
pokonci in ga ne stisnite.

6) S prstom nezno povlecite spodnjo veko
prizadetega ocesa navzdol.

7) Obrnite enoodmerni vsebnik in priblizajte
njegovo konico ocesu. S konico vsebnika se
ne dotaknite ocesa ali veke.

8) Stisnite enoodmerni vsebnik tako, da
kanete le eno kapljico in nato spodnjo veko
spustite.

9) Zaprite okoin s prstom pritisnite na koticek
prizadetega ocesa ob strani nosu. Zadrzite
2 minuti.

10) Po uporabi enoodmerni vsebnik zavrzite.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila
AKANTIOR, kot bi smeli

Naslednji odmerek uporabite ob obic¢ajnem
¢asu, saj je malo verjetno, da vam bo povzrocil
resno $kodo.



Ce ste pozabili uporabiti zdravilo
AKANTIOR

Naslednji odmerek uporabite kot obi¢ajno. Ne
uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili
uporabiti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo
AKANTIOR

Za najboljsi ucinek uporabljajte zdravilo
AKANTIOR, kot je predpisano. Vedno obvestite
zdravnika, ¢e nameravate zdravljenje prekiniti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila,
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo
nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Vecina nezelenih ucinkov se obi¢ajno pojavi na
zdravljenem ocesu.

Ce se pri vas pojavi huda oéesna reakcija, se
posvetujte z zdravnikom.

Porocali so o naslednjih nezelenih ucinkih:
zelo pogosti (pojavijo se lahko privec kot 1 od
10 bolnikov)

bolecine v ocesu

ocesna hiperemija (rdecina oci)

pogosti (pojavijo se lahko prinajve¢ 1 od 10

bolnikov)
perforacija rozenice (poskodba povrsine
rozenice)
okvara vida
ulcerativni keratitis (vnetje ali okuzba
rozenice)
okvare roZeni¢nega epitelija (okvare
zunanje plasti rozenice)
infiltrati roZenice (imunski odziv na
rozeni¢ni insult)
punktatni keratitis (majhne prekinitve
povrsine oCesa)
solzenje
hiperemija veznice (rdecina ocesne
veznice)
vnetje oci
drazenje oci
fotofobija (neprijetna obcutljivost oci na
svetlobo)
konjunktivalne papile (notranja stran veke
postane rdeca, otekla in razdrazena)
pruritus oci (srbenje oci)
izcedek iz oci
otekanje oi

obcutek tujka v ocesu

nelagodje v ocesu

suho oko

konjunktivitis (vnetje zunanje plasti oc¢esa)
okuzba ocesa

poslabsanje stanja (poslabsanje bolezni)
neprenasanje zdravila (preobcutljivost na
zdravilo)

reakcija na mestu vkapanja, na primer
bolecina

reakcija na mestu vkapanja, na primer
nelagodje

reakcija na mestu vkapanja, na primer
pruritus (srbenje)

trajna okvara epitelija (trajna okvara zunanje
plasti rozenice po poskodbi)

toksi¢nost na razlicne uc¢inkovine

potreba po presaditvi rozenice

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih
ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko
prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5.Shranjevanje zdravila AKANTIOR

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini po oznaki EXP. Rok uporabnosti zdravila
se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna
posebna navodila.

Po odprtju vrecice je treba enoodmerne
vsebnike uporabiti v 28 dneh. Po tem obdobju
je treba enoodmerne vsebnike zavreci.



Vsebino enoodmernega vsebnika je treba
porabiti takoj po odprtju preostalo vsebino pa
je treba zavredi.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode
ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate
vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne
informacije

Kaj vsebuje zdravilo AKANTIOR
Ucinkovina je poliheksanid. 1 ml raztopine
vsebuje 0,8 mg poliheksanida.

Druge sestavine so: natrijev
dihidrogenfosfat monohidrat, natrijev
hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev
klorid, precis¢ena voda.

Zdravilo AKANTIOR vsebuije fosfate (glejte
poglavje 2).

Izgled zdravila AKANTIOR in vsebina
pakiranja

Zdravilo AKANTIOR, kapljice za oko, raztopina
v enoodmernem vsebniku (kapljice za oko), je
bistra, brezbarvna raztopina v enoodmernem
vsebniku.

Enoodmerni vsebniki so oblikovani kot
zatesnjen trak po 5 enot. Trakovi so vstavljeni v
poliestrsko/aluminijasto/polietilensko vrecico
in zapakirani v kartonsko $katlo.

Velikosti pakiranj:
20 enoodmernih vsebnikov
30 enoodmernih vsebnikov
skupno pakiranje s 120 (4 pakiranja po 30)
enoodmernimi vsebniki.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
in proizvajalec

SIFIS.pA.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci SantAntonio (CT)

[talija

Nacin/rezim predpisovanja in izdaje zdravila:
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je

le na recept zdravnika specialista ustreznega
podro¢ja medicine ali od njega pooblas¢enega
zdravnika.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
08/2024

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene
na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http//www.ema.europa.eu.

Do podrobnih in posodobljenih informacij

o tem zdravilu lahko dostopate tako, da s
pametnim telefonom/napravo skenirate kodo
QR, ki jo najdete v navodilu za uporabo in na
zunanji Skatli. Iste informacije so na voljo tudi
na naslovu https://gr.sifigroup.com/akantior/

Scan:
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Pribalova informace: informace pro pacienta

AKANTIOR 0,8 mg/mi

ocni kapky, roztok v jednoddvkovém obalu

polyhexanid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek
pouzwat protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékamika.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Véam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZzddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékdrnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezédoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Jak se pfipravek Akantior pouZziva
Mozné neziddouci ucinky

Jak pfipravek Akantior uchovévat
Obsah baleni a dal3i informace

AW =

Coje pripravek Akantior a k ¢emu se pouZziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek Akantior pouzivat

1. Co je pripravek Akantior a k cemu se
pouziva

Pripravek Akantior obsahuje [é¢ivou latku
polyhexanid.

Pripravek Akantior se pouziva u dospélych a
dospivajicich od 12 let k Ié¢bé akantamébové
keratitidy (zanétu rohovky, prahledné vrstvy
v predni ¢asti oka, zplsobeného prvokem
Acanthamoeba). Acanthamoeba (akantaméba)
je parazit (maly organismus, ktery Zije v téle
¢lovéka a mlze zplsobit onemocnéni), ktery
mUze zpUsobit infekci vedouci ke keratitidé.
Akantamébova keratitida mUze zpUsobit
zavazné poskozeni povrchu rohovky, véetné
viedd (otevrenych ran).

Akantior poskozuje membranu (vnéjsi obal)
parazita Acanthamoeba, coz vede k Uniku
bunécného obsahu, ktery buriku zni¢i. Akantior
také zabranuje parazitovi Acanthamoeba
vytvaret kopie své DNA tim, Ze zasahuje do
enzymU (bilkovin) zodpoveédnych za proces
déleni bunék, ¢imz se zastavi rdst a mnozenit
parazita u lidi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek Akantior pouzivat

Nepouzivejte pfipravek Akantior

jestlize jste alergicky(d) na polyhexanid nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni
Pred pouzitim pripravku Akantior se poradte se
svym lékafrem nebo lékarnikem.

Lécba pfipravkem Akantior Vam mUze zpUsobit
mirné az stredné zavazné potize s o¢ima (napf.
bolest oka) a zarudnutf oka.V pfipadé, Zze se u
Vés vyskytne zavazna oc¢ni reakce, kontaktujte
svého lékare.

Déti a dospivajici

Pripravek Akantior neni doporuc¢ovén u détf

do 12 let, protoZe nebyl v této vékové skupiné
testovan.

Dalsi lécivé pripravky a pfipravek Akantior

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vsech
lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat.



Pokud pouzivate jiné o¢ni kapky, pockejte
mezi aplikaci pfipravku Akantior a jinych kapek
alespon 5 minut. Pfipravek Akantior mé byt
aplikovén jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni

S pouzitim pfipravku Akantior u téhotnych Zen
nejsou zadné zkusenosti. Pfipravek Akantior

se v téhotenstvi nedoporucuje. Pokud jste
téhotnd nebo kojite, domnivéte se, Ze mlzete
byt téhotnd, nebo plénujete otéhotnét,
poradte se se svym lékatem nebo lékarnikem
drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

Nenfzndmo, zda se pfipravek Akantior vylucuje
do matefského mléka. Pfed Iécbou pFipravkem
Akantior se poradte se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha
strojui

Po aplikaci pfipravku Akantior mze dojit k
docasnému rozmazanému videni. Vyhnéte se
fizeni nebo pouzivéani strojl, dokud nezacnete
opét vidét jasné.

Pripravek Akantior obsahuje fosfaty

Tento lécivy pripravek obsahuje 0,37 mg
fosfatl v jedné kapce, coZ odpovida 10,66
mag/ml. Pokud trpite zadvaznym poskozenim
rohovky (prihledné vrstvy v predni ¢asti oka),
fosfaty mohou ve velmi vzécnych piipadech
zpUsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v
ddsledku nahromadéni vapniku béhem Iécby.

3. Jak se pripravek Akantior pouziva

Vzdy pouZivejte tento pfipravek pfesné podle
pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(d),
poradte se se svym Iékafem.

Lécba se sklada ze dvou fazi: intenzivni 1écba,
kterd trva prvnich 19 dnf, a pokracovaci lé¢ba,
kterd pokracuje od 20. dne.

Doporucend davka je 1 kapka pfipravku

Akantior do postizeného oka nésledovné:

Pocatecniintenzivnilécba (19 dni)

« Aplikujte jednu kapku kazdou hodinu
(16krat denné) po dobu prvnich péti dnl
(1.az5.den)

Aplikujte jednu kapku kazdé 2 hodiny (8krat
denné) po dobu dalsich sedmi dnd (6. az
12.den)

Aplikujte jednu kapku kazdé 3 hodiny (6krat
denné) po dobu dalsich sedmidnl (13.az
19.den)

Pokracovaci lé¢ba
Aplikujte jednu kapku kazdé 4 hodiny (4krat
denné), dokud nedojde k vyléceni zanétu
rohovky nebo zndmek infekce (vylécent).
Lékar Vam poradi, kdy méte lécbu ukoncit.

Navod k pouziti

1) Umyjte siruce.

2) Otevrete hlinikovy sacek s jednodavkovymi
obaly.

3) Oddélte jednodavkovy obal ze stripu a
vratte neoteviené jednodavkové obaly zpét
do sacku.

Wi
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4) Otevrete jednodavkovy obal oto¢enim
horni ¢asti. Netahejte za ni. Po otevienf
obalu se nedotykejte jeho Spicky.

)] Tﬁ/
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5) Zaklonte hlavu. Jednodévkovy obal je nynf
otevfeny. Drzte jednodavkovy obal ve svislé
poloze a nemackejte jej.

6) Prstem jemné stahnéte dolnf vicko
postizeného oka.

7) Obratte jednodavkovy obal a priblizte
Spicku obalu k oku. Nedotykejte se spickou
obalu oka ani o¢niho vicka.

N5)

8) Stisknéte jednodavkovy obal, abyste
aplikoval(a) pouze jednu kapku, a poté
uvolnéte spodni vicko.

9) Zavrete oko a pfitisknéte prst na koutek
postizeného oka u nosu. Drzte jej 2 minuty.

10) Jednodavkovy obal po pouziti zlikvidujte.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku
Akantior, nez jste mél(a)

Dalsi davku si aplikujte v obvyklou dobu,
protoZe je nepravdepodobné, Ze by mohlo
dojit k zdvaznému poskozenf zraku.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek
Akantior

Aplikujte dalsi davku jako obvykle.
Nezdvojnédsobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.



Jestlize jste prestal(a) pouzivat pfipravek
Akantior

Pro dosazenf nejlepsiho Ucinku pouzivejte
pripravek Akantior podle pfedpisu. Pokud
uvazujete o ukoncent lé¢by, vzdy o tom
informujte svého lékare.

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se
pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
|ékafe nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny léky mize mititento
ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezddoucich ucinkl se obvykle
vyskytuje na lé¢eném oku.

Pokud se u Vas vyskytne zdvazna o¢ni reakce,
kontaktujte svého Iékare.

Byly hldseny nasledujici nezddouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1
osobu z 10)

bolest oka

prekrveni oka (zarudnuti oka)

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- perforace rohovky (poskozeni povrchu
rohovky)
postizenf zraku
ulcerdzni keratitida (zanét nebo infekce
rohovky s tvorbou viedd)
defekty rohovkového epitelu (defekty
nejzevnéjsi vrstvy rohovky)
rohovkové infiltraty (imunitni reakce na
zasah do rohovky)
keratitis punctata (povrchovy zanét rohovky
s malymi teckovitymi defekty)
slzenf
prekrveni spojivky (zarudnuti spojivky)
zanét oka
podrazdéni oka
fotofobie (svétloplachost)
spojivkové papily (vnitini strana vicka je
zarudl3, otekld a podrézdénd)
svedeénioka
sekrece z oka
otok oka
pocit ciziho télesa v oku
nepfijemné pocity v oku
suché oko
zanét spojivek (zanét povrchové vrstvy oka)
infekce oka
zhorsenf stavu (zhorsenf nemoci)

precitlivélost na piipravek
reakce v misté aplikace, napt. bolest
reakce v misté aplikace, napt. nepfijemné
pocity v oku
reakce v misté aplikace, napt. svédéni
pretrvavajici ztrata povrchové vrstvy
rohovky po poranénf
toxicita rdznych latek
nutnost transplantace rohovky
Hlaseni nezadoucich ucink
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z
nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipade
jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezddouci
Ucinky mazete hlasit také piimo na adresu:
Statnf Ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48,
10041 Praha 10,
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.
Nahlasenim neZadoucich uc¢inkd mizete
prispét k ziskanf vice informaci o bezpecnosti
tohoto pripravku.

5. Jak pfipravek Akantior uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a
dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynutf
doby pouzitelnosti uvedené na krabicce,
sacku a jednodavkovém obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovévani.

Po otevieni sacku se musfjednoddvkové
obaly pouzit do 28 dnd. Po uplynuti této doby
musi byt nepouzité jednodavkové obaly
zlikvidovany.

Obsah jednodévkového obalu je nutné pouzit
ihned po otevienf a veskery zbyvajici obsah je
nutno zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné Iécivé pfipravky do
odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékdrnika, jak naloZit s
pripravky, které jiz nepouzivéte. Tato opatfenf
pomdhaji chranit Zivotni prostredi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Akantior obsahuje
Lécivou ldtkou je polyhexanid. Jeden ml
roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.
Dalsimi slozkami jsou: monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny a ¢isténd voda.

Pripravek Akantior obsahuje fosfaty (viz bod 2).

Jak pripravek Akantior vypada a co
obsahuje toto baleni

Akantior o¢ni kapky, roztok v jednodéavkovém
obalu (o¢ni kapky) je ¢iry a bezbarvy roztok v
jednodavkovém obalu.

Jednodavkové obaly jsou zalisovany do
zatavenych prouzkd po 5 dilech, které jsou
nésledné vlozeny do sacku z polyesteru/
hliniku/polyethylenu a zabaleny v papirové
krabicce.

Velikosti balent:
20 jednodévkovych obald
30 jednodavkovych obald

viceddvkové balenf obsahujici 120 (4 balenf

po 30) jednodavkovych obald.
Na trhu nemusi byt véechny velikosti balent.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
SIFIS.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
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Tato piibalova informace byla naposledy
revidovana: 08/2024

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém
pfipravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro |é¢ivé
pripravky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné a aktualizované informace o tomto
vyrobku jsou k dispozici po naskenovani OR
kédu, ktery je soucasti pribalového letdku a
vnéjsiho obalu, pomoci chytrého telefonu/
zafizeni. Stejné informace jsou k dispozici také
na nasledujici URL adrese:
https://qrsifigroup.com/akantior/
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