PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Akantior 0,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu (0,08 hm. %). Jedna kapka (cca 0,032 g) obsahuje
prumérné 0,025 mg polyhexanidu.

Pomocné latky se zndmym i¢inkem

Jedna kapka roztoku obsahuje piiblizné 0,4 mg fosfati, coz je ekvivalentni 11 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Oc¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu (o¢ni kapky)
Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych &astic.
pH: 5,6-6,0

Osmolalita: 270-330 mosmol/kg

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Akantior je indikovan k 1é¢bé akantamébové keratitidy u dospélych a dospivajicich ve véku
od 12 let.

4.2 Déavkovani a zptsob podani

Pripravek Akantior maji pfedepisovat 1ékafi se zkuSenostmi s diagnostikou a 1écbou akantamébové
keratitidy.

Davkovani
Ptipravek Akantior ma byt nasazen co nejdtive v pribéhu akantamébové infekce.

Dospéli a dospivajici ve veku od 12 let
Doporucena davka je 1 kapka pFipravku Akantior do postiZzeného oka podle nésledujiciho schématu:

Faze intenzivni 19denni 1é¢by:

o 16krét denné v intervalech po 1 hoding, pouze ve dne, po dobu péti dni

o 8krat denné v intervalech po 2 hodinach, pouze ve dne, po dobu dalsich sedmi dnta
o 6krat denné v intervalech po 3 hodinach, pouze ve dne, po dobu dal$ich sedmi dnti

Faze pokracovaci 1é¢by:
o 4krat denné v intervalech po 4 hodinach az do vylé&eni (tj. zahojeni rohovky, absence keratitidy
nebo Zadné znamky infekce) a ne déle nez 12 mésici.

Opétovné zahdjeni intenzivni lécby.
Faze intenzivniho 19denniho 1é¢ebného schématu mize byt znovu zahajena, pokud béhem faze

pokracovaci 1é¢by dojde ke zhorSeni (nebo exacerbaci) zanétu oka a kultivace na prvoka
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Acanthamoeba je negativni. Lé¢ba piipravkem Akantior ma byt ukonéena, pokud je zhorSeni stavu
doprovazeno pozitivni kultivaci.

Ukonceni léchy.
U pacientt, U nichz se nepodafti dosahnout vyléceni do 12 mésicti od zahajeni 1é¢by, ma byt 1écba

pripravkem Akantior ukonéena.

ZvIaStni populace

Pediatricka populace
Bezpecnost a ui¢innost pripravku Akantior u déti ve véku do 12 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné Zadné udaje.

Starsi pacienti
U pacienti ve véku 65 let a starSich neni nutna Gprava davky.

Zpisob podani

O¢ni podani.

Pouze na jedno pouZiti.

Obsah jednodavkoveho obalu musi byt pouZzit ihned po otevieni.

Pacienti maji byt pouceni 0 nasledujicich zasadach:

o Nesmi dojit ke kontaktu $picky jednodavkového obalu s okem nebo o¢nimi vicky.
o Roztok je nutno pouZit ihned po otevieni jednodavkového obalu a poté jej zlikvidovat.
o Piipravek Akantior je nutno podavat nejméné 5 minut po jakémkoli jiném o¢nim ptipravku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pacienti s naléhavou potiebou oéni operace z divodu pokro¢ilé akantamébové keratitidy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Piipravek Akantior mize zpisobovat mirny az stfedni diskomfort oka (napft. bolest oka) a zarudnuti
oka.

Pacient ma byt poucen o tom, Ze ma v piipadé obav nebo zavazné oéni reakce kontaktovat l1ékate.
Nejsou dostupné Zadné udaje o pouziti piipravku Akantior u osob s poruchami imunity nebo
vyzadujicich systémovou imunosupresivni 1écbu.

Pomocne latky
Ptipravek Akantior obsahuje fosfaty. U n€kterych pacientl s vyrazné porusenou rohovkou byly

v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny piipady kalcifikace
rohovky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.
Nelze vyloucit lokalni interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

Pokud se pouziva vice nez jeden lokalni o¢ni pfipravek, musi byt piipravek Akantior podan nejméné
5 minut po poslednim podani.



ProtoZe systémova absorpce polyhexanidu po aplikaci ptipravku Akantior je zanedbatelna nebo neni
detekovatelna, neptedpokladaji se zadné interakce se systémovymi 1éCivymi piipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje 0 podavani polyhexanidu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech po peroralnim podani nenaznacuji ptimé nebo nepfimé
skodlivé tcinky (viz bod 5.3).

Podavani ptipravku Akantior v t€hotenstvi se z preventivnich divodt nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se polyhexanid vylu¢uje do lidského matefského mléka.

Na zakladé¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1¢cby pro matku je nutno
rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani pfipravku Akantior.

Fertilita

Nejsou dostupné Z&dné udaje o ucincich polyhexanidu na lidskou Vzhledem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Akantior ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, protoze mtize zpisobit
docasné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, pficemz se predpoklada, ze budou trvat nékolik
minut po instilaci. Pokud se po instilaci objevi rozmazané vidéni, musi pacient pred fizenim nebo
obsluhou stroju pockat, dokud se vidéni nezlepsi.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejéasté&jsimi nezadoucimi G¢inky jsou bolest oka (13,0 %) a o¢ni hyperemie (11,6 %).
Nejzavaznéjsi jsou perforace rohovky (1,4 %), transplantace rohovky (1,4 %) a postiZeni zraku
(1,4 %), které jsou rovnéz soucasti prirozeného prubéhu onemocnéni.

Tabulkovy seznam neZadoucich uginki

Nize uvedené nezadouci u¢inky byly pozorovany v klinickych studiich u pacienti 1é¢enych
pripravkem Akantior s pfiméfenou pravdépodobnosti pti¢inné souvislosti s 1é¢ivym piipravkem.
Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle klasifikace organovych systémi databaze MedDRA (tfid
organovych systému a preferovanych termint).

Jsou klasifikovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné
Casté (> 1/1 000 aZz < 1/100); vzacné (> 1/10 000 aZ < 1/1 000); velmi vzécné (< 1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit). V rdmci kazdé skupiny frekvenci jsou nezadouci t€inky
uvedeny Vv potadi podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 1: Nezadouci u¢inky pozorované v klinickém hodnoceni 043/SI

Tiida organovych systémii Frekvence NezZadouci u¢inky
Infekce a infestace Casté Konjunktivitida
Infekce oka
Poruchy oka Velmi Casté Bolest oka
Oc¢ni hyperemie
Casté Perforace rohovky

Postizeni zraku
Ulcerdzni keratitida
Defekty epitelu rohovky
Infiltraty rohovky
Keratitis punctata
Slzeni

Konjunktivalni hyperemie
Zanét oka

Iritace oka

Fotofobie

Spojivkové papily
Svédéni oka

Sekrece z oka

Otok oka

Pocit ciziho télesa

O¢ni diskomfort

Suché oko
Celkoveé poruchy a reakce v misté | Casté ZhorSeni stavu
aplikace Bolest v mist¢ aplikace

Diskomfort v misté aplikace
Intolerance ptipravku
Pruritus v misté aplikace

Poranéni, otravy a proceduralni | Casté Perzistujici epitelidlni defekt
komplikace Toxicita riiznych agens
Chirurgické a 1é¢ebné postupy Casté Transplantace rohovky

Nezadouci t¢inky hla§ené u oénich kapek obsahujicich fosfaty

U nekterych pacientl s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaSeny ptipady kalcifikace rohovky.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Piedavkovani
Nejsou k dispozici Zadné informace o pfedavkovani u lidi; pfedavkovani je po oénim podani

nepravdépodobné.
Pokud dojde k predavkovani, lé¢ba ma byt symptomaticka a podptrna.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, jina antiinfektiva, ATC kod: SO1AX24

Akantamébova keratitida je zavazna, progresivni infekce rohovky, ktera se vyznacuje intenzivni
bolesti, fotofobii a ohrozuje zrak. Akantamébova keratitida je velmi vzacné onemocnéni postihujici
predev§im nositele kontaktnich ¢ocek s incidenci 1-4 na milion. Vysledky ze souboru 227 pacientt
v retrospektivni studii ukazaly zna¢né rozdily ve zpusobu 1é¢by pacientli; kombinace polyhexanidu

o0 koncentraci 0,2 mg/ml a propamidinu o koncentraci 1,0 mg/ml byla pouZita u 45 pacientd a 57,8 %
pacientt bylo vylé¢eno do jednoho roku.

Mechanismus uéinku

Farmakodynamika nebyla v ramci klinickych hodnoceni testovana.

Polyhexanid pisobi jak na aktivni trofozoity, tak na dormantni cystalni formy prvoka Acanthamoeba.
Polyhexanid je vicekationtovy polymer sloZeny z jednotek hexamethylen-biguanidu a ma dvoji cileny
mechanismus U¢inku, ktery zahrnuje:

o Disrupci bunéénych membran prvoka Acanthamoeba. Kladné nabity polyhexanid se vaze na
fosfolipidovou dvojvrstvu membrany trofozoitl, ktera je nabita zaporné, a zpisobuje poskozeni
membrany, lyzu buriky a jeji smrt v dusledku uniku zakladnich bunéénych slozek. Polyhexanid
je rovnéZz schopen proniknout do ostioly prvoka Acanthamoeba v encystovaném stadiu
a dosahnout stejného ucinku. Tento Gcinek ovliviiuje neutralni fosfolipidy v membrané savéich
bunék pouze okrajove.

o Vazba na DNA. Jakmile polyhexanid projde bunéénou membranou, kondenzuje a poskozuje
chromozomy prvoka Acanthamoeba. Polyhexanid ve velké mife interaguje s fosfatovou patefi
DNA a blokuje proces replikace DNA prvoka Acanthamoeba. Tento mechanismus je omezen na
buriky prvoka Acanthamoeba, protoze polyhexanid neni schopen proniknout do jadra sav¢ich
bunek.

Klinicka u¢innost

Absolutni G¢innost ptipravku Akantior byla stanovena porovnanim vysledki zjisténych

v randomizované, dvojité zaslepené, aktivné kontrolované klinické studii faze I11 s historickymi
kontrolnimi daty subjektd, které nedostaly zadnou 1é¢bu. Tyto subjekty byly identifikovany na zakladé
systematického ptezkumu odborné literatury (n = 56); mira klinického vyléceni bez chirurgického
vykonu ¢inila v této historické kontrolni skupiné 19,6 % (95% ClI: 10,2 %,; 32,4 %). Zbyvajicich

80,4 % pacientti muselo podstoupit chirurgicky vykon (keratoplastiku 38/56: 67,9 % [48,0 %; 83,0 %],
enukleaci 4/56: 7,1 % [3,0 %; 18,0 %] nebo maly chirurgicky vykon 4/56: 7,1 % [1,0 %; 29,0 %]).

Lécebny ucinek (procentudlni podil pacient vylééenych bez chirurgického vykonu) pfipravku
Akantior ve srovnani s absenci 1é¢by (historicka kontrola) ukazuje tabulka 2. Odhad 1é¢ebného
uc¢inku pii absenci 1é¢by ve vysi 30,7 % (95% ClI: 14,2 %; 47,2 %) byl rovnéz stanoven na zakladé
vysledki zjisténych u zvoleného komparatoru ve studii 043 a rozsifené retrospektivni studie
publikované autory Papa et al. 2020. Prostym pii¢tenim odhadované hodnoty 30,7 % by odhadovany
ucinek placeba dosahl hypotetického klinického vyléceni v mife 50,3 % (95% CI: 36,6 %; 64,1 %).




Tabulka 2. Absolutni G¢innost piripravku Akantior

Lécba Akantior + placebo Bez 1écby
Zdroj Klinické hodnoceni faze 11l Historicka kontrola
n 66 56
Vyléceno 56 11
k';’l'r']:)an‘]‘l';?r']f‘;%ﬁ/oo g;ecem (exaktni 84,8 % (73,9 %: 92,5 %) 19,6 % (10,2 %: 32,4 %)
Mira klinického vyléceni upravena
0 hodnotu 30,7 % vyplyvajici . o .
2 dalsich studii (ex\;ﬁn)f/\()ijnomialni 84,8 % (73,9 %; 92,5 %) 50,3 % (36,6 %; 64,1 %)
95% ClI)
Lécebny ucinek — primérny rozdil
(exaktni binomialni 95% CI), 65,2 % (49,3 %; 77,5 %)
neupraveny

Lécebny ucinek — primérny rozdil
(exaktni binomialni 95% CI)
upraveny na zaklad¢ vysledka dalsich
studii

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

Cl = interval spolehlivosti

V klinickém hodnoceni faze 111 byl jako aktivni kontrola pouZit polyhexanid o koncentraci 0,2 mg/ml
s propamidinem 1 mg/ml. Do této studie bylo zafazeno celkem 135 pacienti s akantamébovou
keratitidou bez anamnézy ptedchozi antiamébové 1é¢by. Subjekty, u kterych byla v dusledku pokrogilé
akantamébové keratitidy nutnd urgentni chirurgicka intervence v kterémkoli oku (napf. kvuli
pokro¢ilému ztenéeni/lyze rohovky), byly vyfazeny. Celkovy pramérny vék byl 36,5 roku; 58,2 %
pacientd tvorily Zeny. Ctyii pacienti byli ve véku 15-17 let a dva pacienti byli ve véku > 65 let.
Pacienti byli randomizovani v poméru 1:1 k podavani ptipravku Akantior s placebem (n = 69) nebo
kombinace polyhexanidu o koncentraci 0,2 mg/ml s propamidinem o koncentraci 1 mg/ml (n = 66).
Ob¢ 1éCebna ramena se fidila stejnym davkovacim rezimem s intenzivni 19denni 1é¢bou (16krat denné
po dobu 5 dnu, 8krat denné po dobu 7 dnt, 6krat denné po dobu dalsich 7 dnii) pouze béhem dne,
nasledovanou 1é¢bou 4krat denné az do vyléceni keratitidy. Zkousejici rovnéz obdrzeli pokyny, kdy
1é¢bu pierusit nebo znovu zahdjit (viz bod 4.2). Lécba byla povolena na dobu maximalné jednoho
roku.

Ze 135 zatazenych pacientti byla u 127 (66 pacientt s piipravkem Akantior a 61 pacienti

s komparatorem) potvrzena diagnéza akantamébové keratitidy pomoci konfokalni mikroskopie
in vivo, PCR nebo kultivace. Populace se zamérem 1é¢it (ITT, intention to treat) zahrnovala
127 pacientt a populace s dodrZzenim protokolu (PP, per protocol) zahrnovala 119 subjekta
(62 s ptipravkem Akantior a 57 s komparatorem).

Primarnim cilovym ukazatelem t¢innosti byla mira klinického vylé¢eni béhem 12 mésicti od
randomizace.

Pacienti, u nichz bylo nutné zvyseni davky kvuli zhorSeni stavu (n = 4), vSichni ve skupiné 1é¢ené
monoterapii, byli v primarni analyze oznaceni jako selhani 1é¢by. Analyzy byly provedeny v populaci
ITT.

Klinické vylégeni bylo definovano jako stav bez keratitidy vyzadujici 1é¢bu, Z&dné nebo mirna
konjunktivitida, absence limbitidy, skleritidy nebo zanétu piedni komory a Zadny relaps do 30 dni od
ukonéeni veskeré lokalni 1é¢by podavané v souvislosti s akantamébovou keratitidou.

Mira klinického vylé€eni zjisténa ve studii je zachycena v tabulce 3.



Tabulka 3. Primarni analyza udinnosti: mira vylééeni béhem 12 mésici

Lécba n | Vyléceno | % vylécenych Rozdil mezi proporcemi
(95% CI) (95% CI)
Akantior + placebo 66 56 84,8 % (73,9 %;
92,5 %) -0,04 (-0,15; 0,08)
Polyhexanid 0,2 mg/ml 61 54 88,5 % (77,8 %;
+ propamidin 1 mg/ml 95,3 %)

ClI = interval spolehlivosti

Median doby do vylééeni byl 140 dni (95% CI: 117; 150) u polyhexanidu o koncentraci 0,8 mg/ml
a 114 dni (91; 127) v kontrolnim rameni (p = 0,0442, dle log-rank testu).

Transplantaci rohovky podstoupily celkem 2 subjekty, oba v 1é¢ebné skupiné s polyhexanidem

0 koncentraci 0,8 mg/ml s placebem (1 subjekt byl oznaéen jako ,,rohovkové infiltraty*, a proto nebyl
zatazen do prislusné tabulky jako ,,transplantace rohovky*). U podilu selhani 1é¢by byly mezi
uvedenymi typy 1é¢by malé rozdily (subjekty, které pfedCasné odstoupily): 10/66 (15,2 %) ve skupiné
1é¢ené polyhexanidem o koncentraci 0,8 mg/ml a 7/61 (11,5 %) ve skupiné 1é¢ené polyhexanidem

o0 koncentraci 0,2 mg/ml s propamidinem o koncentraci 1 mg/ml.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Akantior u vSech podskupin pediatrické populace s akantamébovou keratitidou
(informace o pouZiti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetika nebyla zkouména.

Piipravek Akantior je uréen k lokalni o¢ni aplikaci. Pfedpoklada se, Ze systémova absorpce
polyhexanidu je po lok&lnim podani do oka zanedbatelna.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

U kralika byla provedena 26tydenni studie toxicity s dennim podavanim polyhexanidu o koncentraci
0,8 mg/ml ve formé o¢nich kapek (16krat denné v ptiblizné hodinovych intervalech od 1. do 5. dne,
8krat denné v piiblizné dvouhodinovych intervalech od 6. dne do 3. tydne a 4krat denné v ptiblizné
¢tythodinovych intervalech od 4. do 26. tydne). Studie neprokézala Zdné lokalni ani systémové
ucinky 1écby. B&hem 26 tydnt 1écby nebyly pozorovany zadné znamky systémového ucinku
polyhexanidu o koncentraci 0,8 mg/ml ve formé o¢nich kapek. Makroskopické a histopatologické
vySetfeni post mortem provedené na konci studie neodhalilo zadné zmény souvisejici s 1é¢bou.

Ve studiich in vitro a in vivo nebyla prokazana genotoxicita.

Ve studiich s peroralnim podavanim u potkant a kralikt nebyla prokazana embryofetalni toxicita.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydréat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného



Chlorid sodny
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

Po otevieni sacku

Po otevieni sacku musi byt jednodavkové obaly spotiebovany do 28 dni (po uplynuti této doby musi
byt v8echny nepouZité jednodavkoveé obaly zlikvidovany).

Po otevieni jednodavkového obalu

Obsah jednodavkového obalu je nutno spotfebovat ihned po otevieni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek Akantior je dodavan v jednodavkovych obalech z polyethylenu s nizkou hustotou (LDPE)
obsahujicich 0,3 ml roztoku.

P¢t jednodavkovych obalti je zataveno do stripu zabaleného v sacku z polyesteru/hliniku/polyethylenu.
Sacky jsou uchovavany v krabicce.

Velikosti baleni:

o 20 jednodavkovych obalt

o 30 jednodavkovych obali

o vicedavkové baleni obsahujici 120 jednodavkovych obalt (4 baleni po 30).
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Italie



8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1840/001
EU/1/24/1840/002
EU/1/24/1840/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace:
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I1
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékarsky predpis S omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji
0 piipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento lé¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pfipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (20 nebo 30 jednodavkovych baleni)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Akantior 0,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
polyhexanid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

20 x 0,3 ml jednodavkové obaly
30 x 0,3 ml jednodavkové obaly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

[QR kod] https://qgr.sifigroup.com/akantior/

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Po otevieni sacku spotiebujte jednodavkové obaly do 28 dnti.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italie

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1840/001 20 x 0,3 ml jednodavkové obaly
EU/1/24/1840/002 30 x 0,3 ml jednodavkové obaly

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Akantior

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA VICEDAVKOVEHO BALENI (VCETNE CASTI BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Akantior 0,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
polyhexanid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

Vicedavkové baleni: 120 (4 baleni po 30) x 0,3 ml jednodavkové obaly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

[QR kod] https://qgr.sifigroup.com/akantior/

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Po otevieni sacku spotiebujte jednodavkové obaly do 28 dnti.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italie

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1840/003

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
Akantior
| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA VICEDAVKOVEHO BALENI (BEZ CASTI BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Akantior 0,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
polyhexanid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

30 x 0,3 ml jednodavkové obaly. Soucast vicedavkového baleni, samostatné neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
O¢ni podani.

[QR kadd] https://qr.sifigroup.com/akantior/

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po otevieni sacku spotiebujte jednodavkové obaly do 28 dnti.
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ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36
95025 Aci Sant'Antonio (CT)

Italie
12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA
EU/1/24/1840/003
13. CiSLO SARZE
Lot
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiuje se.

| 17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Akantior 0,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
polyhexanid
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 x 0,3 ml jednodavkove obaly

6. JINE

[QR kod] https://qgr.sifigroup.com/akantior/
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK JEDNODAVKOVEHO OBALU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Akantior 0,8 mg/ml o¢ni kapky
polyhexanid
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Akantior 0,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
polyhexanid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Akantior a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Akantior pouzZivat
Jak se ptipravek Akantior pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Akantior uchovavat

Obsah baleni a dal3i informace

IZECHESNC RN .

1. Co je pripravek Akantior a k ¢emu se pouziva
Piipravek Akantior obsahuje 1é¢ivou latku polyhexanid.

Piipravek Akantior se pouZiva u dospélych a dospivajicich od 12 let k 1é¢bé akantamébové keratitidy
(zanétu rohovky, prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka, zptisobeného prvokem Acanthamoeba).
Acanthamoeba (akantameba) je parazit (maly organismus, ktery Zije v téle ¢lovéka a miZze zpusobit
onemocnéni), ktery miize zptisobit infekci vedouci ke keratitidé. Akantamébova keratitida muze
zpusobit zavazné poskozeni povrchu rohovky, véetné viedl (otevienych ran).

Akantior poskozuje membranu (vné&jsi obal) parazita Acanthamoeba, coz vede K uniku bunééného
obsahu, ktery buiiku zni¢i. Akantior také zabrariuje parazitovi Acanthamoeba vytvaret kopie své DNA
tim, Ze zasahuje do enzymu (bilkovin) zodpovédnych za proces déleni bunék, ¢imz se zastavi rist

a mnozeni parazita u lidi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Akantior pouZivat
NepouZivejte piipravek Akantior
jestlize jste alergicky(a) na polyhexanid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

Vv bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim ptipravku Akantior se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba pripravkem Akantior Vam mize zpisobit mirné az sttedné zavazné potiZe s o¢ima (napf. bolest
oka) a zarudnuti oka. V ptipad¢, Ze se u Vas vyskytne zavazna o¢ni reakce, kontaktujte svého lékate.

Déti a dospivajici
Piipravek Akantior neni doporuc¢ovan u déti do 12 let, protoZe nebyl v této vékové skupiné testovan.
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DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Akantior
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Pokud pouzivate jiné o¢ni kapky, pockejte mezi aplikaci pfipravku Akantior a jinych kapek alespoi
5 minut. Pripravek Akantior ma byt aplikovan jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni

S pouzitim piipravku Akantior u téhotnych Zen nejsou zadné zkusenosti. Piipravek Akantior se

v téhotenstvi nedoporucuje. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo
planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek
pouZivat.

Neni znamo, zda se piipravek Akantior vylucuje do matefského mléka. Pfed lé¢bou piipravkem
Akantior se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po aplikaci ptipravku Akantior mize dojit k docasnému rozmazanému vidéni. Vyhnéte se fizeni nebo
pouzivani strojti, dokud nezacnete opét vidét jasné.

Piipravek Akantior obsahuje fosfaty

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,37 mg fosfat v jedné kapce, coz odpovida 10,66 mg/ml. Pokud
trpite zdvaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni Casti oka), fosfaty mohou ve velmi
vzéacnych piipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni vapniku
behem 1écby.

3. Jak se pripravek Akantior pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem.

Lécba se sklada ze dvou fazi: intenzivni 1é¢ba, ktera trva prvnich 19 dni, a pokracovaci 1é¢ba, ktera
pokracuje od 20. dne.
Doporuéena davka je 1 kapka piipravku Akantior do postizeného oka nasledovné:

Pocate¢ni intenzivni 1é¢ba (19 dni)

o Aplikujte jednu kapku kazdou hodinu (16krat denné) po dobu prvnich péti dnui (1. az 5. den)

) Aplikujte jednu kapku kazdé 2 hodiny (8krat denné) po dobu dalSich sedmi dnu (6. az 12. den)
o Aplikujte jednu kapku kazdé 3 hodiny (6krat denné) po dobu dalSich sedmi dnu (13. aZ 19. den)

Pokracovaci 1écba

o Aplikujte jednu kapku kazdé 4 hodiny (4krat denn¢), dokud nedojde k vyléceni zanétu rohovky
nebo zndmek infekce (vyléceni).
Lékat Vam poradi, kdy mate 1écbu ukoncit.

Navod k pouZiti

1)  Umyjte si ruce.

2)  Oteviete hlinikovy sacek s jednodavkovymi obaly.

3)  Oddélte jednodavkovy obal ze stripu a vrat'te neoteviené jednodavkové obaly zpét do sacku.

o

\ |

==

U" O~

4)  Oteviete jednodavkovy obal otocenim horni ¢asti. Netahejte za ni. Po otevieni obalu se
nedotykejte jeho Spicky.
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5)

6)
7)

8)

9)
10)

Zaklonte hlavu. Jednodavkovy obal je nyni otevieny. Drzte jednodavkovy obal ve svislé poloze
a nemackejte jej.

Prstem jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka.

Obrat’te jednodavkovy obal a ptiblizte Spicku obalu k oku. Nedotykejte se Spickou obalu oka ani
oc¢niho vicka.

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

Zaviete oko a pritisknéte prst na koutek postizeného oka u nosu. DrZte jej 2 minuty.
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 nepravdépodobné, Ze by mohlo dojit
k zavaZznému poskozeni zraku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Akantior
Aplikujte dalsi davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Akantior
Pro dosaZeni nejlepSiho ucinku pouzivejte pripravek Akantior podle pfedpisu. Pokud uvazujete
0 ukonceni 1écby, vzdy o tom informujte svého 1¢kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
Iékarnika.

4,

MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkl se obvykle vyskytuje na léceném oku.
Pokud se u Vas vyskytne zavazna o¢ni reakce, kontaktujte svého lékaie.

Byly hlaSeny nésledujici neZzadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

C
°
°
°
°
°
°
°

bolest oka
prekrveni oka (zarudnuti oka)

asté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

perforace rohovky (poskozeni povrchu rohovky)

postiZeni zraku

ulcerdzni keratitida (zanét nebo infekce rohovky s tvorbou viedu)

defekty rohovkového epitelu (defekty nejzevnéjsi vrstvy rohovky)
rohovkové infiltraty (imunitni reakce na zasah do rohovky)

keratitis punctata (povrchovy zanét rohovky s malymi te¢kovitymi defekty)
slzeni
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prekrveni spojivky (zarudnuti spojivky)

zandt oka

podrazdéni oka

fotofobie (svétloplachost)

spojivkové papily (vnitini strana vicka je zarudla, otekla a podrazdéna)
svédéni oka

sekrece z oka

otok oka

pocit ciziho télesa v oku

nepiijemné pocity v oku

suché oko

zanét spojivek (zanét povrchové vrstvy oka)

infekce oka

zhorSeni stavu (zhor3eni nemoci)

precitlivélost na pripravek

reakce v misté aplikace, napf. bolest

reakce v misté aplikace, napf. nepfijemné pocity v oku
reakce v misté aplikace, napt. svédéni

pretrvavajici ztrata povrchové vrstvy rohovky po poranéni
toxicita riznych latek

nutnost transplantace rohovky

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét

k ziské&ni vice informaci o0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Akantior uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, sacku
a jednodavkovém obalu za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Po otevieni sacku se musi jednodavkové obaly pouzit do 28 dnii. Po uplynuti této doby musi byt
nepouZité jednodavkové obaly zlikvidovany.

Obsah jednodavkového obalu je nutné pouzit ihned po otevieni a veSkery zbyvajici obsah je nutno
zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Akantior obsahuje

. Lécivou latkou je polyhexanid. Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.

o DalSimi sloZzkami jsou: monohydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny a ¢isténa voda.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Piipravek Akantior obsahuje fosfaty (viz bod 2).

Jak piipravek Akantior vypada a co obsahuje toto baleni
Akantior o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu (o¢ni kapky) je ¢iry a bezbarvy roztok
v jednodavkovém obalu.

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

Velikosti baleni:

o 20 jednodavkovych obalu

o 30 jednodavkovych obali

o vicedavkové baleni obsahujici 120 (4 baleni po 30) jednodavkovych obali.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

SIFISp.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)

Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné a aktualizované informace o tomto vyrobku jsou k dispozici po naskenovani QR kddu, ktery
je soucasti pribalového letaku a vnéjsiho obalu, pomoci chytrého telefonu/zarizeni. Stejné informace

jsou k dispozici také na nasledujici URL adrese: https://qgr.sifigroup.com/akantior/

[QR kod]
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