GEBRAUCHSANWEISUNG

@ DIESE BEILAGE ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN FUR KONSUMENTEN UND KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ZUM GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN
UND ZUR PRODUKTSICHERHEIT. BITTE SORGFALTIG LESEN UND FUR SPATERES NACHLESEN AUFHEBEN. KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM
KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. ZUR KORREKTEN VERWENDUNG IHRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, ALLE ANWEISUNGEN
DES KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN SOWIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG ZU BEFOLGEN.

Hinweis: Der ,Kontaktinsenspezialist' wird im Folgenden als KL-Spezialist" bezeichnet.

1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)

Sphérische Kontaktlinsen:

AR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA und AIR OPTIX™ EX (Lotrafilcon A) weiche Kontakliinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Material der Linse besteht zu ca. 24 % aus Wasser und zu 76 % aus Lotraficon A, einem Fluor-Silikon-Hydrogel. Das L enthalt
Cu-Phthalocyanin. Dieser Farbzusatz bewirkt eine leicht blaue Tonung, wodurch die Kontaktlinsen wahrend der Handhabung besser sichtbar sind.

TECHNISCHE MERKMALE

Linseneigenschaften

* Brechungsindex (hydratisiert): 143

« Lichttransmission: >98 % (abhéngig von der Stérke)

« Sauerstoffdurchidssigkeit (Dk): 140 x 10 (cm?¥s) (ml Oz/ml x mm Hg), gemessen bei

35°C (intrinsische Dk-Coulometrie-Methode)

24 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzldsung

* Wassergehalt:
Verfilgbare Linsenparameter

« Durchmesser: 138 mm
« Basiskurven: 84 mm;8,6mm
« Starken: Plan

Minus: -0,25 dpt bis -8,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
-8,50 dpt bis 10,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)

Plus: ~ +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
Hinweis: Die Produkt- und Parameterverfiigbarkeit kann von Land zu Land variieren.
ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG
Die Kontaktlinsen wirken als refraktives Medium, welches Lichtstrahlen auf der Netzhaut biindelt, um die Sehfahigkeit zu korrigieren.
ZIELGRUPPEN
Die Zielgruppe fiir sphérische Lotrafilcon A Kontaktlinsen umfasst Personen ab einem Alter von 18 Jahren mit nicht erkrankten Augen, die eine Sehkorrektion bendtigen (Kurz-
oder Weitsichtigkeit) und bei denen eine qute Linsenanpassung mdglich ist. Sie milssen in der Lage sein, die Trage-, Pflege- und Sicherheitsanweisungen zu verstehen und zu
befolgen (oder sie milssen eine Betreuungsperson haben, die dies fiir sie dbernimmt).
KLINISCHER NUTZEN
Weiche Lotrafilcon A Kontaktlinsen mit Brechungskraft verbessem die Sehfahigkeit bei Personen mit Kurz- oder Weitsichtigkeit
INDIKATIONEN (Anwendungen)
Lotrafilcon A sphérische Kontakiiinsen sind fiir die optische Korrektion refrakiiver Fehlsichtigkeit (Kurz- oder Weitsichtigkeit) bei Personen mit nicht erkrankten Augen mit
minimalem Astigmatismus, der die Sehfahigkeit nicht beeintréchtigt, bestimmt.
KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)
Lotrafilcon A Kontakflinsen zur Sehkorrektion sollten bei bestimmten Erkrankungen oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Die folgenden Bedingungen kinnen das
sichere Tragen der Linsen beeintréchtigen oder verhindern:
« Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um die Augen/Augenlider herum
« Unzureichender Trénenfilm (Trockenes Auge, welches das Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigt)
oy A . d

Anwendung von

oder topischen
bei denen es zur des

die das Tragen von
kommen kann oder die das sichere Tragen von Kontaktlinsen beeintrachtigen

* Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie in diesen oder anderen Fallen einen KL-Spezialisten ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

« Eshatsich gezeigt, dass das Risiko einer ulzerativen Keratitis (einer
als bei Anwendern von Linsen zum Tagestragen.!

. inschlielich - lr (ulzerative Keratitis), konnen schnell entstehen und zu Sehverlust fiihren.

« Das Tragen von erhoht das Risiko von Zudem erhdht sich bei Linsentrégern, die mit Kontaktinsen auf den Augen schiafen oder die

Raucher sind, das Risiko, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken.'2

Linsentrager, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkarpergefuhl, starkem Tranenfluss, Auge

angehalten, die Linsen umgehend zu entfernen und sich an einen KL-Spezialisten zu wenden.

Probleme mit Kontaktlinsen und -pflegemitteln kdnnen zu einer schweren Schadigung des Auges fiihren. Es ist daher wesentlich, die Anweisungen des KL-Spezialisten und

der Gebrauchsanweisung zur korrekten Verwendung der Linsen und der Pflegemitiel zu befolgen.

Nicht sterile Flissigkeiten (z. B. L destiliertes Wasser, oder Speichel) diirfen nicht als Ersatz irgendeiner Komponente im

Komaklhnsen -Pflegeprozess verwendet werden. Der Gebrauch von Leitungswasser und destiliertem Wasser wurde mit Akanthamdben-Keratitis, einer behandlungs- und

in gebracht

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE HANDHABUNG UND WAHREND DES TRAGENS VON KONTAKTLINSEN

Untersuchen Sie Ihre Augen taghch S\e sollten nicht gerewzt sein, sich qut anfiihlen und Sie sollten gut sehen konnen

Linsen nicht verwenden bei oder versiegelter EskannzuF

Augeninfektion fiihren kann.

Wenn die Blisterpackung versehentlich geoﬂnel wird, bevnr die Linse tatsachlich aulgesetzl werden soll, kann die Linse in einem sauberen

bei Tragern von zum verlangerten Tragen grofer ist

g oder anderen kommt, sind

kommen, was zu einer schweren

Weitere Informationen zu WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST wahrend der therapeutischen Anwendung finden Sie in Abschnitt
Il ERGANZENDE INFORMATIONEN ZUM THERAPEUTISCHEN TRAGEN VON KONTAKTLINSEN.

Allgemeine NotfallmaBnahmen

Wenn Chemikalien jeglicher Art (- 6 oder L

* Auge liglich mit frischer 6sung oder mit L ausspilen.
« Linse abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren bzw. die Notaufnahme eines Krankenhauses aufsuchen.
MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie jedes Vorkommnis im mit der Anwendung dieses Medizinprodukis an Alcon Laboratories, Inc.:

Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder lhren Alcon Handler

E-Mail: ga mmpla\ms@a\con com
auch an die fiir

usw.) ins Auge gelangen:

Melden Sie
HINWEISE ZUR HANDHABUNG

Obwohl Kontaktinsen in einigen Landern ohne Rezept erhaltiich sind, sollten Linsen aus Sicherheitsgrinden von einem KL-Spezialisten angepasst und beurteilt werden.
EMPFOHLENE TRAGE- UND AUSTAUSCHINTERVALLE

Der Trage- und Austauschplan sollte von einem KL-Spezialisten auf Basis der individuellen Bedirfnisse und physiologischen Gegebenheiten des Linsentragers festgelegt
werden. Die Linsen kdnnen zum Tagestragen (weniger als 24 Stunden taglich im Wachzustand) verwendet werden oder fiir veridngertes Tragen bis zu 30 Nachten
kontinuierlichem Tragen mit Abnehmen der Linsen zum Wegwerfen oder Reinigen und Desinfizieren vor dem Wiederaufsetzen, so wie es der KL-Spezialist empfohlen hat
Nicht jeder kann die Linsen wahrend des Schlafens oder lber die maximale Tragedauer von 30 aufeinanderfolgenden Néchten tragen.

Linsentrager, die nicht von einem KL-Spezialisten untersucht wurden, um einen sicheren Trageplan zu bestimmen, diirfen die Linsen nicht wahrend des Schlafens
tragen. Die Linsen miissen jeden Monat (bzw. nach Ermessen des KL-Spezialisten auch hufiger) entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden. Langere
Austauschintervalle sind nicht untersucht worden und werden daher auch nicht empfohlen.

HANDHABUNG DER KONTAKTLINSEN

« Waschen Sie sich vor der Handhabung der Linsen immer grindlich die Hande und trocknen Sie sie vollstndig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Schiltteln Sie die Blisterpackung (mit einer frischen, neuen Linse) vorsichtig, bevor Sie diese offnen.

« Nehmen Sie die Linse aus der Blisterpackung (oder dem Linsenbehalter fiir bereits getragene Linsen), indem Sie sie vorsichtig in die Handfléche gleiten lassen.

« Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestlpt ist und dass Sie die korrekte Linse firr das richtige Auge verwenden

zustandige Behdrde in lhrem Land

Uberprifen Sie die Linsen vor dem Aufsetzen.
Beschédigte oder verschmutzte Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSEN

« Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen griindiich die Hande und trocknen Sie sie vollsténdig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Platzieren Sie die Linse auf dem rechten oder linken Zeigefinger. Ziehen Sie mit dem Mittelfinger derselben Hand das untere Augenlid nahe den Wimpern nach unten.

« Ziehen Sie mit den Fingern der anderen Hand das obere Augenlid nach oben.

* Platzieren Sie die Linse direkt auf dem Auge (Hornhaut) und heben Sie vorsichtig Ihren Finger ab.

« Schauen Sie nach unten und lassen Sie langsam das untere Augenlid los.

« Schauen Sie geradeaus und lassen Sie langsam das obere Augenid los.

* Blinzeln Sie vorsichtig

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSEN

« Waschen Sie sich griindlich die Hande und trocknen Sie sie griindlich mit einem sauberen, flusenfreien Tuch.

* Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.

« Sehen Sie nach oben und schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das WeiBe Ihres Auges.

« Nehmen Sie die Linse heraus, indem Sie sie vorsichtig zwischen Daumen und Zeigefinger einklemmen. Quetschen Sie dabei nicht das Augengewebe.

« Wenn sich die Linse schwer abnehmen lasst, verwenden Sie Benetzungstropfen und versuchen Sie es nach ein paar Minuten erneut

« Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontakflinsen-Sauger, scharfe Gegenstande oder Ihre Fingernagel, um die Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Abnehmen der Linsen haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte die Informationen im obigen Abschnitt WAS BEI PROBLEMEN ZU

TUNIST.

GRUNDLEGENDE HINWEISE ZUR PFLEGE DER KONTAKTLINSEN

Linsentragen mit regelmaRiger Pflege der Linsen

Bis zum Erreichen des geplanten Austauschzeitpunkis sind die Linsen nach jedem Abnehmen vom Auge entweder zu entsorgen oder griindlich zu reinigen, zu spilen und

2u desinfizieren, bevor sie emeut verwendet werden.

o Der KL-Spezialist sollte ein geeignetes Linsenpflegesystem empfehlen und Anweisungen zur Verwendung dieses System zur Verfiigung stellen. Wechseln Sie das
L nicht ohne Ri mit Ihrem KL list

o Pflegemittel unterscheiden sich hinsichtlich ihrer Verwendung und Gebrauchsanweisung. Um Beeinirachtigungen Ihrer Augen oder Beschadigungen der Linsen zu
vermeiden, lesen und befolgen Sie die Anleitungen des Produktherstellers genau.

o Einige Pflegemitel erfordem eine manuelle Reinigung mit anschlieBendem Abspillen. In diesem Fall befolgen Sie bitte die Herstelleranweisungen bzgl. der bendtigten
Pflegemitielmenge und des Zeitaufwands fiir Abreiben und Abspilen. Dadurch reduzieren Sie das Risiko schwerer Augeninfektionen.

Einlagerung und Aufbewahrung der Linsen

0 Benutzen Sie immer frisches Linsenpflegemittel zur Pflege und Aufbewahrung Ihrer Linsen.

o Die Zeitspanne, innerhalb derer Kontakflinsen im Behalter gelagert werden kdnnen, bevor sie emeut einem Pflegezyklus unterzogen werden missen, ist bei
verschiedenen Pflegemitieln stark unterschiedlich. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

o Verwenden Sie keine bereits gebrauchte Losung und fiillen Sie keine alte Losung, die sich noch im Linsenbehalter befindet, mit frischer Losung auf. Die
Wiederverwendung gebrauchter Ldsung reduziert die Desinfektionsleistung, was zu schweren Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren kann.

Nach Anbruch verwerfen Sie verbleibende Ldsung nach der vom Produkthersteller angegebenen Frist.

Verwenden Sie keine Produkte, die nur fiir harte oder formstabile, gasdurchléssige Kontaktlinsen vorgesehen sind.

Setzen Sie niemals Hitze in Verbindung mit Pﬂegemmeln oder zur Linsendesinfektion ein.

Verwenden Sie niemals Wasser, oder um lhre 0] Diese Flissigkeiten kdnnen Ihre Linsen nicht

desmﬂz\eren Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht verwenden, kann es zu schweren Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

aufbewahrt werden. Es gibt L Befolgen Sie die des Herstellers beziiglich Aufbewahrung, Reinigung und Desinfektion der Linse
vor dem Tragen.

Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trage- und Austauschplan von einem KL-Spezialisten festgelegt werden. Tragen Sie Ihre (Lotrafilcon A)
Linsen wahrend des Schiafens nur, wenn Ihr KL-Spezialist dem Uber-Nacht-Tragen (verlangerten Tragen) ausdrickich zugestimmt hat.

L iten Sie niemals den Trage- und auch nicht, wenn die Linsen sich gut anfiihlen. Andernfalls kann sich das Risiko von
Augeninfektionen erhdhen.
« Tauschen Sie Ihre Linsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kdnnte Mikroorganismen tbertragen, was zu iege der

filhren kbnnte.
Bringen Sie niemals Ihre Linsen mit unsterilen Flissigkeiten (einschlieBlich Leitungswasser und Speichel) in Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen
kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der Augen fiihren kdnnte.
Verwenden Sie niemals Wasser, osung oder um lhre Linsen zu d Diese Flissigkeiten kdnnen Ihre Linsen nicht desinfizieren.
Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht verwenden, kann es zu schweren Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.
Fragen Sie einen KL-Spezialisten hinsichtlich des Tragens von Linsen bei sportichen Aktivitaten, einschlieRlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen
Akivitaten. Eine Exposition gegeniiber Wasser (oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Linsen bei Akfivitéten wie Schwimmen, Wasserskifahren und
warmen Badern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Akanthamaben-Keratitis, erhthen
Entfernen und entsorgen Sie Ihre Linsen, wenn Sie schadlichen oder reizenden Dampfen ausgesetzt sind.
Entsorgen Sie ausgetrocknete oder beschadigte Linsen. Ersetzen Sie diese durch frische, neue Linsen.
Sie sollten einen KL-Spezialisten mindestens einmal jahrlich bzw. in den vom KL-Spezialisten empfohlenen Intervallen aufsuchen
Informieren Sie Ihren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Linsen tragen, besonders dann, wenn hre Arbeit die Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille)
erfordert.
Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstarke. Prifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die angegebene Stérke auf jeder Blisterpackung fiir das
entsprechende Auge korrekt ist.
Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter erst nach Absprache mit einem KL-Spezialisten
Wenn Sie eine langere Zeit keine Linsen tragen, sprechen Sie mit einem KL-Spezialisten, bevor Sie wieder mit dem Tragen von Linsen beginnen
Verwenden Sie Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants vorsichtig, denn sie knnen Reizungen verursachen, wenn sie mit Ihren Linsen in Kontakt kommen.
Setzen Sie Ihre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie Ihr Make-up entfernen.
Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit
Linsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN (mdgliche Probleme)
Beim Tragen von Kontaktlinsen kinnen Probleme aufireten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden Anzeichen oder Symptome &ufiern kdnnen:
« Augenbeschwerden (Fremdkdrpergefiihl; Unbehagen beim Tragen der Linsen) * Reizung (zunehmende Augensekretion)
* Augenrbtung « Schmerzen oder Unbehagen, einschiieBlich Kopfschmerzen
« Brennende, stechende, juckende oder franende Augen « Trockene Augen (schwere oder anhaltende Augentrockenheit)
. Verschwommenes Sehen (vevmmderle Sehscharfe) * Entzindung
. (Li (Photophobie); oder Lichthdfe um Lichter + Schwindel
herum)
Diese Anzeichen und Symptome kGnnen mit verschiedenen Erkrankungen in Verbindung stehen, u. a.:
« Vermindertes Sehvermdgen (voriibergehend oder dauerhaft) « Toxische Reaktion
* Hornhautabrasion Hornhautvaskularisation (BlutgefaRe in der Hornhaut)
* Hornhautddem (Schwellung) Hornhautinfiltrate (Entziindungszellen in der Hornhaut)

Mikrobielle Infekfion Subkonjunktivale Hamorrhagien

Ulzerative Kerafiis (Horhautgeschwir) Diplopie (Doppeltsehen)
« Allergische Reaktion / Uberempfindlichkeit
Diese Anzeichen, Symptome und knnen bei u i fionen filhren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST
Falls eine der oben erwahnten unerwiinschten Nebenwirkungen auftritt, entfernen Sie die Linse(n) sofort,
« Wenn die Beschwerden oder das Problem aufhdren, betrachten Sie Ihre Linse(n) genau.
o Wenn eine Linse beschadigt ist, setzen Sie diese nicht wieder auf. Ersetzen Sie diese durch eine neue Linse oder konsultieren Sie Ihren KL-Spezialisten.
o Wenn sich auf der Linse Schmutz, eine Wimper oder ein Fremdkdrper befindet, oder das Problem aufhdrt und die Linse unbeschadigt erscheint, dann reinigen, spilen
und desinfizieren Sie die Linse griindlich, bevor Sie sie wieder aufsetzen.
« Wenn sich die oben genannten i nach dem Entfernen oder Wie
umgehend an Ihren KL-Spezialisten.
Es kdnnte eine wie . B. Infektion, } Ur (ulzerative Keratitis) oder Irits, vorliegen. Diese Komplikationen kdnnen sich rasch
verschlechter und zu einem dauerhaften Verlust der Sehkraft fiihren. Weniger ernste Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle
Bindehautentziindung, erfordem eine geeignete medizinische Versorgung und Behandlung, um Komplikationen zu vermeiden.
Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kréftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind,
gelindert werden. Wenn die Trockenheit fortbesteht, suchen Sie bitte einen KL-Spezialisten auf.
Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungsldsung fiir Kontaktlinsen ins Auge. Warten Sie, bis sich die Linse wieder
frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin festsitzt, suchen Sie bitte einen KL-Spezialisten auf.
Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht ist, ist es mdglich, sie wieder zu zentrieren, indem Sie:
o Ihre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder
0 in Richtung der Linse schauen und vorsichtiq blinzeln, oder
o durch leichten Druck mit den Finger auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse vorsichtig auf die Homhaut schieben.
Falls eine Linse auf Ihrem Auge zerreiRt, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch Ihre Linsen entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die
Linsenteile nicht leicht zu entfemen sind, quetschen Sie nicht das Augengewebe. Spilen Sie Ihr Auge mit steriler Kochsalzidsung aus und versuchen Sie emeut, die
Linsenteile zu entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie einen KL-Spezialisten um Hilfe.

der Linse fortsetzen, nehmen Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich

. DIE Lmsenpﬂege entfallt, da die Linsen nach dem Absetzen weggeworfen werden.

« Die Linsen sollten nur in Ausnahmefallen, wenn keine Austauschlinsen zur Verfiigung stehen, gereinigt, abgespilt und desinfiziert werden.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Filr die Pflege von Lotrafilcon A Kontaktiinsen kdnnen Linsenpflegesysteme verwendet werden, die fiir die Verwendung mit weichen Silikon-Hydrogel-Kontaktiinsen geeignet

sind. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Linsenpflegemittels, das der KL-Spezialist empfohlen hat.

Es wurde gezeigt, dass Lotrafilcon A mit den folgenden L itteln kompatibel sind:

+ AOSEPT™ PLUS mit HydraGlyde™ Reinigungs- und Desinfektionsldsung

« OPTIFREE™ PureMoist™ Multifunktions-Desinfektionsldsung

GRUNDLEGENDE ANLEITUNGEN FUR KONTAKTLINSENBEHALTER

Es gibt und -behélter mit I und Einige Behalter dienen ausschlieflich

zur Aufbewahrung von Kontaktlinsen, andere sind speziell fiir einen bestimmten Pflegemitieltyp (z. B. Systeme auf Basis von Wasserstoffperoxid zur Reinigung und

Desinfektion) hergestellt und enthalten eine Katalysatorscheibe zur Neutralisation der Losung. Linsen, die nicht taglich getragen werden, knnen nach der Reinigung und

Desinfektion im geschlossenen Behalter fiir eine bestimmte Zeit - abhangig vom verwendeten Pflegemitiel und Linsenbehalter - aufbewahrt werden. Befolgen Sie stets die
i des Herstellers der

* DerKL-Spezialist sollte Empfehlungen und Anws\sungen zur Verwendung geeigneter Linsenpflegemittel und -behélter geben.

« Linsenbehalter kdnnen eine Quelle fiir sein und erfordern Reinigen, Trocknen und Austauschen, um eine Verunreinigung oder

Beschédigung der Linsen zu verhinder:

o Reinigen Sie Ihre Linsenbehdlter mit einer geeigneten Kontaktinsenldsung und trocknen Sie sie gemat der es L
zum Trocknen des Behélters, wie z. B. das Trocknen an der Luft oder das Auswischen mit einem flusenfreien Tuch, konnen je nach verwendetem Behalter varueren

o Tauschen Sie Linsenbehalter mindestens alle 3 Monate, oder wie vom Hersteller empfohlen, aus.

o Tauschen Sie spezielle L alter mit einer ur immer nach den
die gereinigten und desinfizierten Linsen beim Aufsetzen brennen oder stechen.

o Lagern Sie lhre Linsen nicht in Wasser oder anderen unsterilen Flissigkeiten und spiilen Sie Ihren Linsenbehélter nicht mit Wasser oder anderen unsterilen Flissigkeiten
aus. Verwenden Sie nur frische Kontaktinsenpflegeldsung, um Verunreinigungen Ihrer Linsen oder hres Linsenbehélters zu vermeiden. Der Gebrauch unsteriler
Flissigkeiten kann zu schweren Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fihren.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt tber den Hausmill, nicht dber die Toilette oder das Waschbecken. Der Umkarton sowie die Blisterpackung aus

Polypropylen (PP) sollten tber den Hausmilll bzw. das lokale Recyclingsystem entsorgt werden

PACKUNGSINHALT (Lieferzustand)

Jede Lotrafilcon A Linse ist in einem

VPIDMAEMA Copolymer) enthalt, und ist dampfsteriisiert.

Die Blisterpackung enthélt Angaben zu den Linsenparametern wie Basiskurve, Durchmesser, Strke (Dioptrie) sowie Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und

Verfalldatum. Die Verpackung kann zusatzlich einen Produktcode aufweisen: LFA140.

Die Kontakiiinsen sind steril in Packungen mit bis zu 6 einzeln verpackten Linsen erhaltich.

II. ERGANZENDE INFORMATIONEN ZUM THERAPEUTISCHEN TRAGEN VON KONTAKTLINSEN

Bei der therapeutischen Anwendung sind eine Beaulswchl\gung und engmaschige Uberwachung durch einen Augenarzt erforderlich. Ergénzende Informationen, welchen

Einfluss dies auf Anwender, Anwendung, Zielgruppen, Klinischen Nutzen, Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise,

Vorsichtsmafnahmen, ,Was bei Problemen zu tun ist" sowie d\e Anwendungshinweise hat, finden Sie in Abschnitt Il ERGANZENDE INFORMATIONEN FUR

KONTAKTLINSENANPASSER.

WICHTIGE VORSICHTSMASSNAHMEN

« Befolgen Sie unbedingt genau die Anweisungen Ihres Augenarztes zu Ihrer Erkrankung und zur Anwendung der therapeutischen Linsen. Sprechen Sie sowohl vor als auch
wahrend der Behandlung Gber sémtliche Fragen oder Bedenken, die Sie mdglicherweise haben.

« Eskann sein, dass Ihre Sehkraft wahrend der Therapie mit Kontaktinsen beeintrachtigt ist. In diesem Fall kann eine zusétzliche Brille zur Sehkorrektion erforderlich sein.
AuBerdem sind Einschrankungen bei Alltagsaktivitaten (z. B. beim Autofahren) mdglich.

Termine zur Nachbetreuung

« Patienten, die therapeutische Lmsen tragen, mussen arztlich intensiv betreut und genau beobachtet werden. Hierzu sind Nachbetreuungstermine erforderlich, um die

des Herstellers aus - bei Bedarf auch friiher, wenn

jerpackt, der isotonische, (PBS) mit 1 % Copolymer 845 (0,2 %

Genesung und die In diesem sollte der Augenarzt lhnen Anweisungen geben und einen Zeitplan fiir die
Nachbetreuung aufstellen.

Medikation i

« Die fiir die Behandlung erforderliche Medikation sollte mit Vorsicht und unter engmaschiger Uberwachung durch den Augenarzt angewendet werden.

Handhabung und Tragen

Durch den Kontakt mit Wasser kann der Sitz der Linse voriibergehend beeintréchtigt werden, und es kann zu einer schweren Augeninfektion kommen. Beim Baden und
Duschen darf kein Wasser in die Augen gelangen. Wahrend des Tragens von Linsen zu therapeutischen Zwecken sollten Sie auf Akfivitaten im Wasser (z. B. Schwimmen
oder die Benutzung von Whirlpools) verzichten.

Um die Augengesundheit zu erhalten, muss sich die Linse auf dem Auge frei bewegen kdnnen. Falls eine Linse festsitzt (d. h. sich auf dem Auge nicht mehr bewegt),
wenden Sie sich bitie an Ihren Augenarzt. Wenn Sie entsprechend angewiesen werden, tragen Sie einige Tropfen der empfohlenen Benetzungsldsung auf und warten Sie,
bis sich die Linse frei bewegt.

Bevor Sie die augenarztliche Einrichtung verlassen, milssen Sie Anweisungen zum Aufsetzen und Abnehmen der Linsen erhalten haben.

In bestimmten Fallen werden die Linsen nur vom Augenarzt aufgesetzt oder abgenommen.

Falls Ihr Augenarzt lhnen die Anweisung gibt, die Linsen abzunehmen, milssen Sie vor dem Verlassen der augendrztlichen Einrichtung nachweisen, dass Sie imstande
sind, die Linsen unverzilglich abzunehmen, oder dass lhnen eine andere Person zur Verfiigung steht, die dies fiir Sie tbernimmt. Der Augenarzt sollte Sie auch anweisen,
wie oft Sie die Linsen abnehmen und/oder neue Linsen aufsetzen sollten.

MOGLICHE PROBLEME UND WAS ZU TUN IST

Wahrend der Anwendung kann eine i auf die Erkrankung oder auf die Auswirkungen des Tragens einer
Kontaktlinse als Verband zuriickzufiihren sein. Die Erkrankung, die den Grund der Behandlung bildet, verschiimmert sich mdglicherweise, wenn eine weiche Linse zur




Behandlung eines bereits erkrankten oder geschédigten Auges verwendet wird. konnen sich rasch
fiihren

Sehr starkes Tranen oder Photophobie (L oder extreme Schmerzen sind nicht normal. Falls eines der
genannten Symptome auftritt oder sich Ihre Erkrankung anderweitig verschlechtert, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Augenarzt. Sie sollten dann untersucht werden, um
die Ursache zu ermitteln und dber das weitere Vorgehen zu entscheiden.

Ill. ERGANZENDE INFORMATIONEN FUR KONTAKTLINSENANPASSER

A, NICHT-THERAPEUTISCHE ANWENDUNG

Siehe Informationen unter dem obigen Abschnitt . ALLGEMEINE INFORMATIONEN.

B.  THERAPEUTISCHE ANWENDUNG

und zu EinbuBen beim Sehvermdgen

Bei der therapeutischen Anwendung von Lotrafiicon A linsen st eine L durch einen Augenarzt erforderlich.
VORGESEHENE ANWENDER
Lotrafilcon A sind lieBlich fir die Anwendung durch geschulte Augenérzte vorgesehen.

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG
Lotrafilcon A Kontaktlinsen, die fiir therapeutische Zwecke angewendet werden, bieten eine physikalische Barriere zum Schutz der Homhaut.
PATIENTENZIELGRUPPEN
Fur die lherapeut\sche Anwendung, die durch den Augenarzt festgelegt wird, umfasst die vorgesehene Zielgruppe Personen ab einem Alter von 18 Jahren mit einer
die wahrend des t qof. eine bendtigen.
KLINISCHER NUTZEN
Werden weiche Lotrafilcon A Kontaktlinsen zu therapeutischen Zwecken getragen, bieten sie eine physikalische Barriere, um beschadigte Homhaute zu schitzen, Schmerzen
2u lindern und die Hornhautheilung zu fordern.
INDIKATIONEN (Anwendungen)
Neben der Sehkorrektion gesunder Augen sind Lotrafilcon A auch fiir vorgesehen. Die Linsen kdnnen als Schutzverband
fiir die Homhaut und zur Linderung von Hornhautschmerzen bei der Behandlung von Patienten mit Homhautschédigung angewendet werden.
KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)
Bei der therapeutischen Anwendung dirfen Lotrafilcon A
nicht getragen werden. Diese umfassen:
« Akive Infektion im Auge oder um Auge/Augenlider herum
. Unzurelchender Tranenmm (Tmckenes Auge, we\ches das Tragen von Kontaktinsen beeintrachtigt)

bei bestimmten oder die durch den Augenarzt ermittelt werden,

. Anwendung von oder top\schen die das Tragen der Linse

bei denen es zur des kommen kann oder die das sichere Tragen von Linsen beeintréchtigen
WARNHINWEISE i
« Bei der therapeutischen Anwendung von Lotrafilcon A insen ist eine ige arztliche erforderlich.

« Gehen Sie umsichtig vor, insbesondere wenn die Behandlung die Anwendung von Arzneimitteln beinhaltet.
WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST
« Unenwiinschte Nebenwirkungen beim Tragen von Linsen zu therapeutischen Zwecken kdnnen auf die urspriingliche Krankheit oder Verletzung zuriickzufiihren sein oder
vom Tragen der Linsen herriihren. Mdglicherweise verschlimmert sich eine bestehende Erkrankung, wenn eine weiche Kontaktlinse fiir therapeutische Zwecke zur
Behandlung eines bereits erkrankten oder geschadigten Auges verwendet wird.
« Falls Probleme auftreten oder sich verschiimmen, sollte der Trager angewiesen werden, sich sofort an den Augenarzt zu wenden und die gegebenen Anweisungen zu
befolgen.
HINWEISE ZUR HANDHABUNG
TRAGE- UND AUSTAUSCHPLAN
Bei der therapeutischen Anwendung muss der Trageplan von einem Augenarzt festgelegt werden. Je nach Anweisung des Augenarztes konnen Lotrafilcon A Kontaktlinsen bis
2u 30 Néchte durchgehend oder iber kiirzere Zeitrdume getragen werden, einschiieBlich Tagestragen (weniger als 24 Stunden taglich im Wachzustand), mit Abnehmen der
Linsen zum Wegwerfen oder Reinigen und Desinfizieren vor dem Wiederaufsetzen. Basierend auf der arztlichen Beurteilung und dem Wissen Gber die zu behandelnde
Erkrankung sollte der Augenarzt spezifische Anweisungen zum Aufsetzen und Abnehmen der Linsen vermitteln. Die Linsen miissen jeden Monat, oder héufiger, wenn der
Augenarzt dies empfiehit, entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden
C.  BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR KONTAKTLINSENANPASSER
. Bel der Wahi des geeigneten Linsentyps und dergee\gneten Parameter muss der KL-Spezialist alle Merkmale der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die
der Linse und die haben kdnnen. Dazu gehdren Sauerstoffdurchiassigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie der Durchmesser der
optlschen Zone.
Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken milssen nach einmaliger Anwendung entsorgt und dirfen nicht bei einem anderen Linsentrager wiederverwendet
werden.
Die Augengesundheit des Linsentrégers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der Linse sorgféltig vom KL-Spezialisten zu priifen und in der
Folge kontinuieriich zu Gberwachen.
Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Linsen nicht angewendet werden. Die Linsen nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.
Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitat vermindert sein, sodass sie eher durch Hornhautverletzungen gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so
schnell und vollstandig aus wie bei Nichtdiabetikern.
Wahrend der Schwangerschaft und Stilzeit oder bei Anwendung oraler kann es zu
Personen sollten engmaschig auf Sehkraft, Tragekomfort oder andere Veranderungen am Auge iberwacht werden.
KL-Spezialisten sollten Linsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder Augenreizung sofort zu entfemen.
Unmittelbar nach Anpassen der Linsen sollten Linsentrager in der Lage sein, die Linsen ohne Schwierigkeit selbst zu entfernen oder einen Helfer haben, der die Linsen
entfernen kann.
RegelméRige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die der it des Linsentragers
Linsentragern, ihren KL-Spezialisten mindestens einmal jahrlich aufzusuchen oder nach Ermessen des KL-Spezialisten auch haufiger.
Wahrend des ersten Monats des durchgehenden Tragens sollten Linsentrager genau beobachtet werden, da sich in dieser Beobachtungszeit der Erfolg der weiteren
Verwendung durch den jeweiligen Linsentréger vorhersagen Idsst. Fir Linsentréger, bei denen in dieser frihen Phase Entzindungsreaktionen auftreten, kommt ein
dauerhaftes Tragen mdglicherweise nicht in Frage.
In manchen Fallen werden die Linsen zur therapeutischen Anwendung ausschlieRlich vom Augenarzt aufgesetzt und abgenommen. In diesem Fall sollten die Patienten die
Anweisung erhalten, die Linsen NICHT selbst zu handhaben.
D.  EMPFEHLUNGEN ZUM ANPASSEN
Das Anpassen weicher Lotrafilcon A Kontaktinsen erfolgt auf einfache und vorhersehbare Art nach den dblichen Verfahren.
Die Merkmale des Linsentrégers, die die Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Anpassung weicher Lotrafilcon A Kontakilinsen bilden, sind mit denen bei anderen sphérischen
weichen Kontaktlinsen vergleichbar. Vor dem Anpassen sollte eine griindliche Untersuchung erfolgen, um sicherzustellen, dass weiche Linsen fiir den jeweiligen Trager in
Frage kommen. Wenn Lotrafilcon A Kontaktlinsen fiir die nicht-therapeutische Verwendung in Betracht kommen, ist das Anpassen auf Personen mit gesunden Augen zu
(siehe Indikati im Abschnitt 1. Allgemeine Informationen weiter oben).
Eine Untersuchung vor dem Anpassen ist erforderlich, um Folgendes zu bestimmen:
* Beurteilung des Linsentrégers hinsichtlich
0 Moivation
o Korperliche Verfassung (allgemeiner Gesundheitszustand)
o Verstandnis der Risiken und Vorteile des Tragens von Linsen
o Fahigkeit und Bereitschaft, die Anweisungen zu Hygiene und Tragezeiten emzuhaltsn
« Fiihren Sie durch, um die ersten L
« Erfassen Sie die Kinischen mit denen die |
Eine Untersuchung vor dem Anpassen sollte Folgendes beinhalten
« Griindiiche Fallanamnese
« Spharozylindrische Refraktion
* Keratometrie
* Beurteilung der Tranenflissigkeit
* Biomikroskopie
Bewertung von Testlinsen
Wahl der Basiskurve der Linse
« Die erste Wahl bei der Linse sollte die Basiskurve 8,6 sein. Priifen Sie, ob die Anpassung der Linse zufriedenstellend ist (siehe Abschnitt Bewertung der Linsenanpassung
weiter unten). Wenn die Linse einen festen (steilen) Sitz aufweist, sollten Sie eine andere Linsenmarke wahlen. Wenn die Linse einen lockeren (flachen) Sitz aufieist,
versuchen Sie es mit Basiskurve 8,4. Wenn keine der beiden Basiskurven die Eigenschaften einer gut sitzenden Linse erfillt, sollten Sie einen anderen Linsentyp wéhlen.
Wahl der anfanglichen Linsenstérke .
« Die ausgewahlte anfangliche Starke sollte der Refraktion des Linsentrégers so nah wie mdglich kommen, nachdem ggf. das sphrische Aquivalent und
Hornhautscheitelabstand beriicksichtigt wurden
Bewertung der Linsenanpassung
« Lassen Sie die Linsen ca. 15 Minuten lang auf den Augen sitzen. So hat der Linsentréger Zeit, sich an die Linsen zu gewdhnen - die Linsen haben wiederum Zeit, um sich
2u stabilsieren.
Beurteilen Sie Anpassung und Bewegung der Linsen auf dem Auge. Hierbei ist es hilfreich, die folgenden Aspekte zu betrachten
0 Merkmale einer gut angepassten Linse
Eine qut angepasste Lotrafilcon A Kontaktiinse erfill folgende Kriterien:
Gute Zemnerung und vollstandige Abdeckung der Horhaut bei allen Blickrichtungen.
. um Tré unter der Linse beim Lidschlag und Blick geradeaus bzw. nach oben zu ermdglichen.
Zumedenslellender Push-up-Test
- Lassen Sie den Linsentrager geradeaus schauen. Legen Sie dann den Zeigefinger auf das Unterlid des Linsentrégers und schieben Sie den Rand der Linse nach
oben, wahrend Sie die L mit einem Biomit betrachten. Ziehen Sie anschliefend das Lid wieder nach unten und beobachten
Sie, wie sich die Linse zurickbewegt.
- Eine gut angepasste Linse kann sich frei nach oben bewegen, stoppt kurz nach dem Passieren des Limbus und bewegt sich dann ungehindert in ihre
urspriingliche Position zurick.
= Guter Tragekomfort und stabile Sehleistung (bei sphérischer Uberrefrakfion).
0 Merkmale einer festen (steilen) Linsenanpassung
Die Linse sollte keinen festen oder steilen Sitz aufiweisen. Wird der Linsensitz als zu steil befunden, ist ggf. eine flachere Linse (mit hdherer Basiskurve) in Betracht zu
ziehen. Ein fester oder stefler Sitz der Linse weist einige oder alle der folgenden Merkmale auf:
= Unzureichende bzw. gar keine Linsenbewegung beim Lidschlag beim Blick geradeaus oder nach oben.
- Kann mit einem Bindehaut-Kompressionsring (eingedriickies Gewebe) in Verbindung gebracht werden.
= Nicht zufriedenstellender Push-up-Test
- Eine fest sitzende Linse widersetzt sich der Bewegung. Falls es gelingt, sie nach oben zu schieben, kdnnte die Linse dezentriert bleiben oder sich nur langsam in
ihre urspriingliche Position zuriickbewegen.
= Gute Zentrierung.
= Guter Komfort.
= Schwankende Sehscharfe zwischen den Lidschlagen.
o Merkmale einer lockeren (flachen) Linsenanpassung
Wird der Sitz der Linse als zu flach befunden, ist ggf. eine steilere Linse (mit Kleinerer Basiskurve) in Betracht zu ziehen. Ein lockerer Sitz der Linse weist einige
oder alle der folgenden Merkmale auf:
= Abstehen des Linsenrandes. Auch ein nur geringfiigiges Abstehen des Randes weist auf eine locker sitzende Linse hin.
= Geringerer Komfort. Diese Feststellung ist haufig das einzige Anzeichen fiir einen lockeren Sitz der Linse. Wenn sich der anféngliche Komfort nicht bald verbessert,
sollten Sie eine steilere Basiskurve (wenn verfigbar) versuchen.
= UbermaRige Linsenbewegung beim Lidschlag beim Blick geradeaus oder nach oben.
- Eine locker sitzende Linse bewegt sich sehr leicht bis weit dber den Limbus hinaus und mdglicherweise bis zur Pupille oder sogar noch dariiber hinaus.
AnschlieBend bewegt sich die Linse sehr bald in ihre urspriingliche Position zuriick, héufig auch in eine tiefere Position.
= Schlechte Zentrierung mit Freilegung des Limbus bei ibermaRiger Augenbewegung.

oder veranderter L kommen. Diese

Alcon empfiehit

nach dem Anpassen abgeglichen werden kdnnen

= Nach dem Lidschlag kann die Sicht verschwommen sein.

Aligemeine Tipps zurAnpassung

« Lesen Sie die i und fiir durch, und bewerten Sie den Gesundheitszustand der Augen sowie den
allgemeinen Gesundheitszustand des Linsentrégers. Nach Feststellung des Gesundheitszustands sprechen Sie tiber die Sehanforderungen des Linsentrégers, um den
ersten Zeitplan fiir das Linsentragen zu erstellen, der bis zu 30 aufeinanderfolgende Néchte umfassen kann.

« Normale, gesunde Augen wie auch ein guter allgemeiner Gesundheitszustand sind Voraussetzungen fiir eine maximale Tragedauer von 30 aufeinanderfolgenden Néchten.

= Um einen ersten Trageplan aufzustellen, sollten Sie den Zustand von Hornhaut (im Hinblick auf z. B. Vaskularisation, Narbenbildung, Dystrophie), Bindehaut (z. B.
Pinguecula, Follikel, Papillen), Augenlidern (z. B. Meibom-Drilsen-Dysfunktion, Blepharitis) und/oder den allgemeinen Gesundheitszustand priifen.

« Unbedingt zu empfehlen ist eine Probe-Anpassung am einzelnen Auge.

« Eine qut sitzende Linse zeigt eine Bewegung von 0,1 bis 0,5 mm.

« Bei der Beurteilung von Lotrafilcon A Kontaktinsen fir verténgertes Tragen solte die Anpassung der Linse im Hinblick auf angemessene Bewegung unbedingt zu
verschiedenen Zeitpunkten Gberprift werden, nachdem der Linsentréger die Linsen beim Schiafen gefragen hat. Diese Uberprifung sollte im Rahmen von
Nachbetreuungsterminen erfolgen, und zwar mdglichst zeitnah, nachdem der Linsentrager aus dem Schlaf erwacht ist, sowie zu anderen Tageszeiten. Wird der Sitz als zu
fest oder zu steil betrachtet, ist dem Linsentréger eine neue Linse aufzusetzen, die die Kriterien fiir eine gut sitzende Linse erfillt.

« Beider urspriinglichen Anpassung wie auch bei Folgeterminen sollte die Anpassung der Linsen auch hinsichtiich der konventionellen Sicherheits- und
Wirksamkeitsstandards beurteilt werden
o Sehschérfe (auch mit Blick auf Probleme wie schwankende Sehschérfe und Photophobie (Lichtempfindiichkeit))

0 Linsenkomfort

o Linsenablagerungen

0 Bulbére und tarsale Bindehaut (Entzindung und Rotung)

0 Augenlider (Blepharits, Funkiion der Meibom-Drisen)

o Homhaut (Volumen und Qualitét des Tranenfilms, Odeme, Vaskularisation, Kerafitis (auch ulzerative) und Infilrate)

Magliche Ursachen

Vertikale Striag in der hinteren Hornhaut UbermaRiges Odem

Neovaskularisation der Hornhaut UbermaRiges Odem

Kerattis, Limbushyperémie Empfindlichkeit gegeniber Linsenpflegemitteln; ibermaRige Linsenablagerungen; schiecht sitzende Linse
Kerats, Infitrate, Hyperémie Mikrobielle Infektion; Empfindlichkeit gegeniiber Linsenpflegemiteln

Papillen und/oder Follikel, Keratitis, Hyperamie Mikrobielle Infektion; ibermaRige Linsenablagerungen; beschédigte oder schlecht sitzende Linse; saisonale

Allergien; Empfindlichkeit gegendber Linsenpflegemiteln
Werden Anzeichen oder Symptome festgestellt, die mit dem Tragen von Kontaktlinsen in Verbindung gebracht werden und nicht durch andere MaBnahmen (z. B. den
Wechsel von Linsenpflegemiteln) behoben werden kdnnen, ist die Linsen-Tragezeit zu verkiirzen bzw. sollten die Linsen nicht mehr getragen oder aber es sollte ein
anderer Linsentyp gewahlt werden.

Bei infektiosen Homhautgeschwiren und anderen mikrobiellen Infektionen sind die Linsen sofort und es muss liglich eine
Behandlung erfolgen. Nach Abklingen der Probleme wird unbedingt empfohlen, die Tragezeit zu reduzieren bzw. langeres Tragen méglichst zu vermeiden. Wenden Sie
sich an einen Spezialisten, wenn Sie unsicher in Bezug auf eine bestimme Beobachtung sind.

Patientenauswahl, -management und Anpassung von Linsen zu therapeutischen Zwecken

Patientenauswahl

« Das Anpassen von Lotrafilcon A Kontaktlinsen zu therapeutischen Zwecken ist auf Personen mit bestimmten nicht-infekid anden zu anken (siehe
Indikationen im Abschnitt Therapeutische Anwendung oben).

« Keinesfalls sollten Linsen bei Personen mit mikrobiellen Infektionen eingesetzt werden.

Patigntenmanagement X

* Beider therapeutischen Anwendung von Lotraficon A ist eine arztliche erforderlich. AuBerdem spielt die Therapiefreue
(Compliance) der Patienten eine entscheidende Rolle beim Erfolg dieses Programms. In manchen Fallen erfolgt das Aufsetzen und Abnehmen der Linsen ausschlieBlich
durch den Augenarzt. Vermitieln Sie dem Tréger bitte deutiich, wie wichtig es ist, den von Ihnen vorgegebenen Zeitplan zum Tragen, Entsorgen und zur Nachbetreuung
einzuhalten. Falls Sie bei der Uberwachung feststellen, dass sich ein Patient nicht an den vorgegebenen Trage- und Austauschplan hélt, sollte die betreffende Person aus
dem Programm genommen werden. Zur Uberwachung der routinemaRigen Nachbetreuungstermine sollten Patientenakten gefihrt werden.

« Patienten, bei denen Lotrafilcon A Kontaktlinsen zu therapeutischen Zwecken angepasst werden, sind engmaschig zu iberwachen. Sie sind auBerdem dber die Risiken,
den Nutzen und die korrekte Verwendung der Linsen aufzuklaren. Der Augenarzt sollte mit dem jeweiligen Patienten dariiber sprechen, dass sich eine bestehende
Erkrankung bzw. ein bestehendes Gesundheitsproblem verschlimmern kann, wenn weiche Kontaktlinsen fiir therapeutische Zwecke bei bereits erkrankten oder
geschadigten Augen zur Anwendung kommen. Da die Homhaut in diesen Fallen bereits beeintréchtigt sein kann, ist diese grindlich zu untersuchen und kontinuierlich zu
{iberwachen, um sicherzustellen, dass die Linse den Heilungsprozess nicht beeintrachtigt.

Anpassung

Halten Sie sich an die allgemeinen Richtlinien zur Anpassung spharischer Kontakilinsen und beachten Sie auch die folgenden wichtigen Hinweise:

Beim Anpassen von Linsen zu Zwecken wird die L anhand der folgenden Aspekte beurteilt: Tragekomfort iir Pafienten, Zwischenraum,

Ausmal der Linsenbewegung sowie Fahigkeit der Linse, sich auf der Hornhaut zu zentrieren,

Die therapeutische Umgebung lasst sich durch Zu- oder Abnahme des Tranenfims kontrollieren, d. h. durch 0 oder g des

zwischen Linse und Homhaut. Durch erhebliche, gegen die Horhaut gerichtete Linsenbewegungen knnnen Schmerzen zunehmen, und das bereits geschadigte Epithel

kann weiter geschédigt werden. Je nach den des Patienten sollte die ge hte Anpassung nur eine begrenzte Linsenbewegung

ermdglichen und einen adaquaten Zwischenraum gewahrleisten

Ausreichendes Tranenvolumen und eine qute Qualitat der Tranenflissigkeit sind wichtige Aspekte beim Tragen weicher Kontaktlinsen und sollien im Rahmen der

Diagnostik vor dem Anpassen sorgféltig gepriift werden.

Patienten mit therapeutischen Linsen sind wahrend der Behandlung engmaschig zu beobachten. Sie sollten regelméBig auf die richtige Linsenanpassung hin untersucht

werden. Die Heilung der Hornhaut kann das geometrische Verhénis zw. Auge und Linse verénden.

Die fiir die Behandlung erforderliche Medikation sollte mit Vorsicht und unter engmaschiger Uberwachung durch den Augenarzt angewendet werden. Tonizitét und pH-Wert

von Losungen konnen Sitz und Beweglichkeit der Linse beeintrachtigen, so dass die Linse nach Applizieren einer empfohlenen Benetzungslosung moglicherweise

abgenommen werden muss.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
@ CETTE NOTICE CONTIENT DES INFORMATIONS IMPORTANTES SUR L'UUTILISATION ET LA SECURITE DU PRODUIT, POUR LES
CONSOMMATEURS ET LES SPECIALISTES LENTILLES. VEUILLEZ LA LIRE ATTENTIVEMENT ET LA CONSERVER AFIN DE POUVOR LA
CONSULTER ULTERIEUREMENT. LES LENTILLES DE CONTACT DOIVENT TOUJOURS ETRE ADAPTEES PAR UN SPECIALISTE LENTILLES. POUR
UNE UTILISATION CORRECTE DE VOS LENTILLES DE CONTACT, IL EST ESSENTIEL DE SUIVRE LES INDICATIONS DE VOTRE SPECIALISTE
LENTILLES ET TOUTES LES INSTRUCTIONS DE LETIQUETAGE.
|. INFORMATIONS GENERALES
IDENTIFICATION DU PRODUIT (nom)
Lentilles de contact sphériques :
« Lentilles de contact souples AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA et AIR OPTIX™ EX (lotrafilcon A)
DESCRIPTION DU PRODUIT
Les lentilles sont composées d'environ 24% d'eau et 76% de lotrafilcon A, un hydrogel contenant du fluorosilicone, & surface modifiée. Un colorant artificiel,
la phtalocyanine de cuivre, est ajouté au matériau des lentilles pour créer un bord bleu clair (teinte de manipulation) permettant une meilleure visibilité lors de
la manipulation.
CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES TECHNIQUES
Propriétes des lentilles
« Indice de réfraction (hydraté) : 143
« Transmittance lumineuse : > 98% (varie selon la puissance)
+ Perméabilité & l'oxygéne (Dk): 140 x 10" (cm?/sec) (ml Oz/ml x mm Hg), mesurée & 35°C (Dk intrinséque — Méthode coulométrique)
«+ Teneur en eau 24% en poids, en immersion dans une solution saline standard
Paramétres des lentilles disponibles

+ Diamétre : 13,8 mm
+ Rayon de courbure : 8,4 mm;8,6mm
* Puissances : Plane

Puissances négatives :  -0,25 D &-8,00 D (par pas de 0,25 D)
-8,50 D a-10,00 D (par pas de 0,50 D)

Puissances positives : ~ +0,25 D a +6,00 D (par pas de 0,25 D)
Note: La disponibilité des produits et des paramétres peut varier d'un pays & l'autre.
UTILISATION PREVUE
Les lentilles de contact agissent comme un moyen de réfraction pour concentrer les rayons lumineux sur la rétine afin de corriger la vision.
POPULATION CIBLE
La population cible pour les lentilles de contact (sphériques) a base de lotrafilcon A inclut les personnes de 18 ans et plus, ayant les yeux sains, qui ont
besoin d'une correction visuelle (myopie ou hypermétropie), qui peuvent étre équipées de fagon adaptée avec ce disposiif et sont en mesure de
comprendre et respecter les consignes d'utilisation, d'entretien et de sécurité (ou qui ont un aidant pouvant le faire pour elles).
BENEFICES CLINIQUES
Les lentilles de contact a base de Lotrafilcon A avec une puissance réfractive améliorent 'acuité visuelle chez les personnes atteintes de myopie ou
d'hypermétropie.
INDICATIONS (Utilisation)
Les lentilles de contact & base de lotrafilcon A (sphériques) sont indiquées pour la correction optique des amétropies réfractives (myopie ou hypermétropie)
chez des personnes ayant des yeux sains et présentant un astigmatisme minime ne génant pas leur acuité visuelle.
CONTRE-INDICATIONS (dans quels cas ne pas porter de lentilles)
Lorsque destinées a la correction de la vision, certains états de santé ou conditions environnementales ne permettent pas le port de lentilles de contact &
base de lotrafilcon A. Les situations susceptibles d'empécher ou d'interférer avec le port de lentilles de contact en toute sécurité incluent :
« Allergie, inflammation, infection ou irritation dans ou autour de I'eil ou des paupiéres
« Film lacrymal inadéquat (sécheresse oculaire qui interfére avec le port de lentilles de contact)
* Hypoesthésie cornéenne (sensibilité cornéenne réduite)
« Utilisation de tout médicament systémique ou topique interférant avec le port de lentilles de contact, y compris les médicaments oculaires
« Toute maladie systémique susceptible d'étre aggravée ou pouvant interférer avec la sécurité du port de lentilles de contact
* En cas de rougeur ou d'irritation de I'ceil
Consultez spécifiquement un spécialiste lentilles pour ces affections ou tout autre probléme de santé.
AVERTISSEMENTS
« Ila été démontré que le risque de kératite ulcérative (une infection oculaire grave) était plus important chez les porteurs de lentilles en port prolongé que
chez les porteurs en port journalier."
Des problémes oculaires graves, incluant les ulcéres coméens (kératites ulcératives), peuvent progresser rapidement et conduire & une perte de la vue.
Le port de lentilles de contact augmente le risque d'infections oculaires. Dormir avec des lentilles ou fumer augmente encore plus le risque de kératites
ulcératives chez les porteurs de lentilles de contact. -2
Si un porteur de lentilles ressent un inconfort oculaire, une sensation de corps étranger, un larmoiement excessif, des troubles de la vision, une rougeur
de I'ceil, ou d'autres problémes oculaires, il doit étre informé qu'il est nécessaire d'enlever immédiatement les lentilles et de contacter sans tarder un
spécialiste lentilles.
Les problémes liés au port de lentilles de contact et aux produits d'entretien des lentilles peuvent occasionner de graves Iésions oculaires. Il est important
de suivre les indications du spécialiste lentilles et toutes les instructions de I'emballage pour une utilisation correcte des lentilles et des produits d'entretien.
Les liquides non stériles (c'est-a-dire I'eau du robinet, I'eau distillée, une solution saline maison, ou la salive) ne doivent pas étre utilisés pour remplacer
I'un des composants du processus d'entretien des lentilles. L'uilisation d'eau du robinet et d'eau distillée peut causer une kératite Acanthamoeba, une
infection de la comée résistante aux traitements.
PRECAUTIONS CONCERNANT LA MANIPULATION ET LE PORT DES LENTILLES
« Observez vos yeux quotidiennement : ils doivent paraitre sains, étre non douloureux et votre vue doit étre nette.
Ne pas utiliser les lentilles si le blister est endommagé ou s'il n'est pas parfaitement scellé. Cela peut engendrer une contamination du produit, pouvant
entrainer une infection oculaire grave.
Si un blister est ouvert accidentellement avant que la lentille ne soit utilisée, celle-ci doit étre rangée dans un étui a lentilles propre. Les produits d'entretien
pour lentilles ne sont pas tous identiques, suivez les instructions du fabricant pour conserver, nettoyer et décontaminer la lentille avant de la porter.
« Pour la santé et la protection de vos yeux, les modalités de port des lentilles doivent étre déterminées par votre spécialiste lentilles. Ne portez pas ces
lentilles de contact (lotrafilcon A) quand vous dormez sauf si votre spécialiste lentilles a prescrit un mode de port continu.
Ne dépassez jamais la durée de port prescrite, indépendamment du confort ressenti avec vos lentilles. Cela pourrait augmenter le risque d'effets
indésirables.
« Ne prétez jamais vos lentilles de contact, cela pourrait propager des micro-organismes et occasionner de graves problémes oculaires.
Ne mettez jamais les lentilles en contact avec des liquides non stériles (y compris I'eau du robinet etla salive) afin d'éviter toute contamination microbienne
qui pourrait entrainer des dommages oculaires permanents.
Nutilisez jamais d'eau, de solution saline ou de gouttes hydratantes pour décontaminer vos lentilles. Ces solutions ne décontamineront pas vos lentilles.
Ne pas utiliser la solution de décontamination recommandée peut entrainer une infection grave, une perte de vision ou une cécité.
Consultez un spécialiste lentilles avant de porter des lentilles au cours d'activités sportives, y compris la natation et les activités aquatiques. L'exposition &
I'eau (ou & tout autre liquide non stérile) en cas de port de lentilles de contact lors d'activités telles que natation, ski nautique ou jacuzzi, peut augmenter
le risque d'infection oculaire, incluant une kératite a Acanthamoeba.
Enlevez et jetez vos lentilles en cas d'exposition & des vapeurs nocives ou irritantes.
Jetez votre lentille si elle est dé ée ou é la par une lentille neuve.
Il est recommandé aux porteurs de lentilles de consulter leur spécialiste lentilles au moins une fois par an, ou comme prévu avec ce dernier.
Informez votre employeur que vous portez des lentilles, en particulier si votre travail implique ['utilisation d'équipements de protection oculaire.
Notez la puissance exacte des lentilles pour chaque ceil. Avant de poser la lentille, vérifiez si la puissance mentionnée sur chaque blister est correcte pour
cet ceil.
Ne changez pas de type de lentilles de contact, ni de paramétres sans avoir au préalable consulté un spécialiste lentilles.
Si vous cessez de porter des lentilles pendant un certain temps, consultez un spécialiste lentilles avant de les réutiliser.
Utilisez avec prudence les produits tels que les savons, les lotions, les crémes, les cosmétiques ou les déodorants car ils peuvent étre & l'origine d'irritations
s'ils entrent en contact avec vos lentilles.
Mettez vos lentilles avant de vous maquiller et enlevez-les avant de vous démaquiller.
Prévoyez toujours des lentilles de réserve ou ayez des lunettes de secours disponibles.
N'utilisez pas les lentilles aprés leur date de péremption.
EFFETS INDESIRABLES (Problémes éventuels)
Des problémes peuvent survenir lors du port de lentilles de contact et apparaitre sous la forme d'un ou de plusieurs des signes et symptomes suivants :
« Géne oculaire [sensation anormale au niveau de I'eeil (sensation de corps étranger) ; lentille Irritation (augmentation des sécrétions oculaires)

inconfortable] Douleur ou inconfort, y compris maux de téte

* Rougeur de I'eeil Sensation de sécheresse oculaire (sécheresse
* Brilures, picotements, démangeaisons ou yeux larmoyants oculaire sévere ou persistante)

« Vision trouble (diminution de la netteté de la vision) + Inflammation
« Troubles visuels [sensibilité & la lumiére (photophobie) ; arc-en-ciel ou halos autour des + Vertiges
lumires]
Ces signes et symptomes peuvent étre associés a de multiples affections, notamment
« Diminution de la vision (temporaire ou permanente) * Réponse toxique
« Abrasion de la comée « Vascularisation de la corée (vaisseaux sanguins dans la cornée)
« (Edéme coméen (gonflement) « Infiltrats coméens (cellules inflammatoires dans la comnée)
« Infection microbienne « Hémorragie sous-conjonctivale
* Kératite ulcérative (ulcére cornéen) « Diplopie (vision double)

* Reéponse allergique / hypersensibilité
Ces signes, symptomes et états, s'ls sont ignorés, peuvent entrainer des complications plus graves.
QUE FAIRE EN CAS DE PROBLEME
Siun des effets indésirables précédents se produit, enlevez immédiatement la (les) lentille(s)
« Sila géne ou le probléme disparait, examinez avec soin la (les) lentille(s)
o Silalentille est endommageée, ne la remettez pas. Remplacez-la par une nouvelle lentille ou contactez votre spécialiste lentilles.
o Sila lentille est sale, présente un cil, ou un corps étranger & sa surface, ou si le probléme disparait et que Ia lentille ne semble pas endommagée,
nettoyez-la rincez-la et dé inez-la, avant de la reposer sur I'ceil
« Siles effets indésirables précités persistent aprés le retrait ou lorsque la lentille est remise en place, enlevez immédiatement la lentille et contactez sans
tarder votre spécialiste lentilles.
Une affection grave, telle qu'une infection, un ulcére cornéen (kératite ulcérative) ou une uvéite, pourrait se produire. Ces affections peuvent progresser
rapidement et peuvent conduire & une perte permanente de la vision. Des réactions moins graves telles que des abrasions, une coloration épithéliale ou une
conjonctivite bactérienne, doivent étre prises en charge et correctement traitées pour éviter toute complication.
* Une sécheresse occasionnelle peut étre soulagée en clignant des yeux plusieurs fois ou par l'utilisation de gouttes hydratantes adaptées aux lentilles de
contact souples. Si la sécheresse persiste, consultez votre spécialiste lentilles.
Si une lentille adhére & I'eeil (cesse de bouger), appliquez plusieurs gouttes d'une solution hydratante pour lentilles de contact et attendez jusqua ce que
la lentille bouge librement sur I'ceil. Si ce probléme persiste, consultez votre spécialiste lentilles.
Si une lentille se décentre sur I'cell, il est possible de la recentrer :
o En fermant vos paupiéres et en massant doucement Ia lentille vers sa position, ou
o Enregardant dans la direction de la lentille et en clignant légérement des yeux, ou
o En déplagant doucement la lentille décentrée vers la cornée en exergant une légére pression du bout des doigts sur le bord de la paupiére supérieure
ou inférieure.

« Si une lentille se déchire dans votre ceil, enlevez soigneusement les morceaux en les pingant comme vous le feriez normalement pour retirer vos lentilles.
Si vous avez du mal a enlever les morceaux, ne pincez pas le tissu oculaire. Rincez avec une solution saline stérile et essayer & nouveau d'enlever les
morceaux. Sile probléme persiste, contactez votre spécialiste lentilles pour lui demander conseil.

Pour plus dinformations sur QUE FAIRE EN CAS DE PROBLEME en cas d'usage thérapeutique, voir la section II. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

POUR LE PORT DE LENTILLES THERAPEUTIQUES.

Urgences générales :

En cas de projection dans les yeux d'un produit chimique quel qu'il soit (produits ménagers, produits de jardinage, produits chimiques de laboratoire, efc.) :

* Rincez immédiatement les yeux avec une solution saline ou de I'eau du robinet

* Retirez et jetez les lentilles, puis consultez immédiatement votre spécialiste lentilles ou rendez-vous aux urgences hospitaliéres sans attendre.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave lié & l'utilisation de ce dispositif médical devra étre déclaré aux Laboratoires Alcon :

Contactez votre distributeur Alcon local
Email: qa.complaints@alcon.com

Tout incident grave doit également étre déclaré a I'autorité compétente en matiére de dispositifs médicaux de votre pays.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Bien que certaines autorités locales autorisent la fourniture de lentilles de contact sans ordonnance, pour des raisons de sécurité, les lentilles de contact

doivent étre adaptées et évaluées par un spécialiste lentilles.

PORT RECOMMANDE ET FREQUENCE DE RENOUVELLEMENT

Les modalités de port et de remplacement doivent étre déterminées par un spécialiste lentilles en fonction des besoins individuels et des conditions

physiologiques du porteur. Les lentilles peuvent ére utilisées pour un port quotidien (moins de 24 heures par jour pendant I'éveil) ou pour un port prolongé

jusqu'a 30 nuits de port continu, et étre retirées pour les jeter ou les nettoyer et les décontaminer avant réinsertion, selon les recommandations du spécialiste
lentilles. Tout le monde ne peut pas porter des lentilles en dormant ou atteindre la durée maximale de port de 30 nuits en continu.

Les utilisateurs ne doivent pas dormir en portant les lentilles sans qu’un spécialiste lentilles ait déterminé au préalable une modalité de port sire.

Les lentilles doivent étre jetées et remplacées par une nouvelle paire de lentilles chague mois, ou plus souvent, selon les recommandations du spécialiste

lentilles. Des délais de remplacement plus longs n'ont pas été évalués et ne sont pas recommandés.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA MANIPULATION DES LENTILLES

Il convient de toujours vous laver et vous rincer soigneusement les mains et de les sécher complétement avec une serviette propre et non pelucheuse

avant de manipuler les lentilles de contact.

Agitez délicatement le blister (contenant la nouvelle lentille) avant I'ouverture.

Retirez la lentille du blister (ou de Itui & lentilles pour les lentilles déja portées), en la faisant doucement glisser dans la paume de la main.

Assurez-vous que la lentille est dans le bon sens et quelle correspond au bon ceil

Examinez les lentilles avant de les poser.

« Ne posez pas les lentilles si elles sont endommagées ou non nettoyées.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA POSE DES LENTILLES

« Il convient de vous laver et vous rincer soigneusement les mains et de les sécher complétement avec une serviette propre et non pelucheuse avant de

manipuler les lentilles de contact.

Placez Ia lentille sur le bout de votre index droit ou gauche. Placez le majeur de la méme main prés des cils de la paupiére inférieure, puis tirez celle-ci

vers e bas.

Utilisez les doigts de I'autre main pour soulever la paupiére supérieure.

Mettez la lentille directement sur I'eeil (cornée) puis éloignez doucement le doigt de la lentille.

Regardez vers le bas et relachez doucement la paupiére inférieure.

Regardez droit devant vous et reldchez doucement la paupiére supérieure.

« Clignez légérement des yeux.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LE RETRAIT DES LENTILLES

« Il convient de vous laver et vous rincer soigneusement les mains et de les sécher complétement avec une serviette propre et non pelucheuse.

« Clignez des yeux complétement, plusieurs fois.

« Enregardant vers le haut, utilisez le bout de votre doigt pour faire glisser la lentille vers le bas sur la partie blanche de I'ceil.

« Enlevez la lentille en la pingant doucement entre le pouce et Iindex. Ne pincez pas le tissu oculaire.

« Silalentile est difficile a retirer, instillez une solution lubrifiante et hydratante et réessayez aprés plusieurs minutes.

« Nutilisez jamais de pinces, de ventouses adhésives, d'objet pointu ou vos ongles pour enlever les lentilles de leur étui/du blister ou de vos yeux.

Si vous rencontrez des problémes lors du retrait de la lentille (lentille décentrée ou endommagée), voir QUE FAIRE EN CAS DE PROBLEME ci-dessus.

INSTRUCTIONS DE BASE CONCERNANT L'ENTRETIEN DES LENTILLES

Renouvellement de port

« Chaque fois que les lentilles sont retirées des yeux avant la date de remplacement programmée, elles doivent étre jetées ou correctement nettoyées,
rincées et décontaminées avant réutilisation.

o Votre spécialiste lentilles doit vous recommander une solution d'entretien pour lentilles appropriée et vous fournir des instructions d'utilisation. Ne
changez pas de solution d'entretien pour lentilles de contact sans consulter au préalable votre spécialiste lentilles.

o Les solutions d'entretien pour lentilles ont des usages et des modes d’emploi différents. Pour éviter tout probléme oculaire ou tout dommage & vos
lentilles, il convient de lire systémati et suivre i les i du fabricant pour l'utilisation du (des) produit(s).

o Certains produits d'entretien nécessitent une étape de massage et de ringage. Dans ce cas, il convient de suivre les instructions du fabricant concernant
la quantité de solution et les temps de massage et de ringage pour réduire le risque d'infections oculaires sérieuses.

« Trempage et Conservation de vos Lentilles :

o Utilisez une nouvelle quantité de solution d'entretien chaque fois que vous faites tremper (conserver) vos lentilles.

o La durée pendant laquelle vous pouvez conserver les lentilles avant de devoir répéter les étapes récurrentes de nettoyage, ringage et décontamination
dépendra du produit d'entretien utilisé. Suivez les instructions du fabricant.

o Ne réutilisez pas ou ne « complétez » pas une solution usagée contenue dans votre étui car ces pratiques diminuent I'efficacité de la décontamination
de la lentille et pourraient conduire & une infection sévére, une perte de vision ou une cécité.

« Compléter » signifie ajouter de la nouvelle solution & une solution déja présente dans votre étui.

« Aprés ouverture d'une solution d'entretien, jetez le reste de solution a la fin de la période recommandée par le fabricant du produit.

« Nutilisez pas de produits destinés uniquement aux lentilles dures ou rigides perméables aux gaz.

« Nutilisez jamais la chaleur avec les produits d'entretien ou pour décontaminer les lentilles.

« Nutilisez jamais d'eau, de solution saline, ou de gouttes hydratantes pour décontaminer vos lentilles. Ces solutions ne décontamineront pas vos lentilles.
Ne pas utiliser la solution de décontamination recommandée peut conduire & une infection sévére, une perte de vision ou une cécité.

Lentilles jetables

« Aucun entretien de ces lentilles n'est recommandé puisque les lentilles doivent étre jetées lorsqu'elles sont retirées de I'ceil.

« Ces lentilles ne doivent étre nettoyées, rincées et décontaminées qu'en cas d'urgence, s'il 'y a pas de lentilles de remplacement disponibles.

SOLUTION D'ENTRETIEN POUR LENTILLES

Les systémes d'entretien des lentilles qui sont explicitement recommandés pour une utilisation avec des lentilles de contact souples en silicone hydrogel

peuvent étre utilisés pour 'entretien des lentilles de contact a base de lotrafilcon A. Suivez les instructions du fabricant des solutions d'entretien des lentilles

recommandeées par le spécialiste lentilles. Il a été démontré que les lentilles de contact a base de Lotrafilcon A sont compatibles avec les solutions d'entretien
pour lentilles de contact suivantes :

« AOSEPT™ PLUS avec HydraGlyde™ Solution nettoyante et décontaminante

« OPTI-FREE™ PureMoist™ Solution Multi-Fonctions de décontamination

INSTRUCTIONS DE BASE CONCERNANT L'ETUI A LENTILLES

Les solutions d'entretien et les étuis & lentilles de contact varient et ont différentes indications et instructions d'utilisation. Certains étuis sont exclusivement

destinés a la conservation des lentilles de contact, alors que d'autres sont spécialement congus pour contenir un disque neutralisant associé a un systéme

de nettoyage et de décontamination & base de peroxyde d'hydrogéne. Si elles ne sont pas portées tous les jours, les lentilles nettoyées et décontaminées
peuvent étre stockées dans un étui non ouvert pour une durée qui varie selon la solution d'entretien et I'étui utiisés. Il convient de toujours suivre les
instructions fournies par le fabricant du produit d’entretien utilisé.

« Le spécialiste lentilles doit fournir des recommandations et des instructions d'ufilisation pour des solutions d'entretien et des étuis & lentilles appropriés.

« Les étuis 4 lentilles de contact peuvent étre une source de prolifération bactérienne et nécessitent nettoyage, séchage et remplacement adéquats pour
éviter de contaminer ou d'endommager les lentilles
o Nettoyez I'étui a lentilles avec une solution d'entretien appropriée et séchez-le é aux de l'étui. Les i

séchage, telles que le séchage a l'air ou 'essuyage avec une serviette non pelucheuse, peuvent varier selon 'étui utilisé.

o Remplacez les étuis a lentilles au moins tous les 3 mois, selon les recommandations du fabricant de I'étui a lentilles.

o Remplacez les étuis contenant un disque neutralisant selon les recommandations du fabricant, ou plus tot si les lentilles netioyées et décontaminées
causent brdlures et picotements lors de l'nsertion.

o Ne conservez pas vos lentilles ou ne rincez pas 'étui a lentilles avec de I'eau ou toute autre solution non stérile. Utilisez toujours une nouvelle quantité
de solution afin d'éviter toute contamination de vos lentilles ou de I'étui & lentilles. L'utilisation d'une solution non stérile peut conduire & une infection
sévére, une perte de vision ou une cécité.

ELIMINATION ET RECYCLAGE

Jetez les lentilles de contact et le blister dans la poubelle, et non dans I'évier ou les toilettes. L'emballage en carton et l'enveloppe en plastique polypropyléne

(pp) du blister doivent étre mis a la poubelle ou recyclés conformément aux directives locales en matiére de gestion des déchets.

COMPOSANTS DU PRODUIT (Présentation)

Chaque lentille & base de lotrafilcon A est fournie dans un blister en plastique, scellé avec de 'aluminium, contenant une solution saline isotonique tamponnée

au phosphate (PBS), avec 1% de Copolymére 845 (0,2% de Copolymére VPIDMAEMA) et est stérilisée avec de la vapeur.

Sur le blister sont mentionnés les paramétres de la lentille, y-compris le rayon de courbure, le diamétre et la puissance dioptrique, ainsi que le numéro de lot

de fabrication, la date de fabrication et la date d'expiration. L'étiquette de I'emballage peut également contenir un code produit : LFA140.

Les lentilles sont fournies stériles dans un emballage renfermant jusqu’a 6 lentilles de contact scellées individuellement.

I, INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES POUR LE PORT DE LENTILLES THERAPEUTIQUES

En cas d'usage thérapeutique, une surveillance et un controle étroit par un spécialiste lentilles sont nécessaires. Pour plus d'informations sur la maniére dont

cela affecte ['utilisateur concerné, la finalité/I'utilisation prévue, la population cible, les bénéfices cliniques, les indications, les contre-indications, les mises en

garde, les précautions, que faire en cas de probléme etles instructions d'utilisation, voir la section /Il. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES A L'INTENTION

DES SPECIALISTES LENTILLES.

PRECAUTIONS IMPORTANTES

« Ilestimportant de suivre attentivement les instructions de votre spécialiste lentilles concernant votre état de santé et ['utilisation de lentilles thérapeutiques.
Avant et pendant le traitement, discutez de toute question ou préoccupation que vous pourriez avoir.

« Votre vision peut étre altérée pendant le traitement par lentilles de contact. Cela peut nécessiter de porter des lunettes complémentaires pour la correction
de la vision, et de limiter certaines activités quotidiennes, telles que la conduite.

Visites de suivi

« Les patients portant des lentilles thérapeutiques nécessitent une surveillance et un suivi étroits par un professionnel. Des visites de suivi sont nécessaires
pour assurer votre rétablissement et la bonne santé de vos yeux. Votre spécialiste lentilles doit vous donner des instructions et un calendrier de visites de
Suivi

Médicaments

« Les médicaments nécessaires au traitement doivent étre utilisés avec précaution et sous la surveillance étroite d'un spécialiste lentilles.

Manipulation et port

« L'exposition a l'eau peut affecter temporairement I'adaptation de la lentille et pourrait entrainer une infection oculaire grave. Ne vous mettez pas d'eau dans
les yeux lorsque vous prenez un bain ou une douche. Lorsque vous portez des lentilles de contact & des fins thérapeutiques, interrompez toute activité
aquatique, comme la natation ou ['utilisation d'un jacuzzi.

« Afin de favoriser une bonne santé oculaire, la lentille doit bouger librement sur I'ceil. Si une lentille colle (ne bouge plus sur I'eeil), contactez votre spécialiste
lentilles. S'il vous demande de le faire, appliquez quelques gouttes de la solution lubrifiante recommandée et attendez que la lentille bouge librement.

« Avant de quitter le spécialiste lentilles, vous devez avoir requ des instructions sur la pose et le retrait des lentilles.

« Dans certains cas, seul le spécialiste lentilles pose ou retire les lentilles.

relatives au




« Si votre spécialiste lentilles vous demande d'enlever les lentilles, vous devez démontrer, avant de quitter le cabinet, que vous étes capable d'enlever
rapidement les lentilles ou que quelqu'un d'autre peut les enlever pour vous. Le spécialiste lentilles doit également vous indiquer a quelle fréquence vous
devez retirer vos lentilles ou en mettre de nouvelles.

PROBLEMES EVENTUELS ET QUE FAIRE EN CAS DE PROBLEME

En cas d'usage thérapeutique, un effet secondaire indésirable peut étre dii & la maladie ou & I'état de santé initial ou bien aux effets du port d'une lentille de

contact comme pansement. Il est possible que la maladie ou I'état de santé préexistant, pour lequel vous étes traité, s'aggrave lorsqu'une lentille de contact

souple est utilisée pour traiter un ceil déja malade ou endommagé. Les problémes oculaires peuvent progresser rapidement et entrainer une perte de la
vision

Un larmoiement excessif ou une photophobie (sensibilité a la lumiére), des sécrétions oculaires inhabituelles ou une douleur extréme ne sont pas normausx.

Si 'un de ces symptdmes se produit ou si votre état s'aggrave, contactez immédiatement votre spécialiste lentilles. Il vous examinera pour déterminer la

cause et la marche a suivre.

1ll. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES POUR LES SPECIALISTES LENTILLES

A USAGE NON-THERAPEUTIQUE

Voir les informations énumérées dans la rubrique I. INFORMATIONS GENERALES ci-dessus.

B. USAGE THERAPEUTIQUE

UTILISATEUR CONCERNE

L utiisation thérapeutique des lentilles de contact en Lotrafilcon A est réservée aux spécialistes lentilles formés.

UTILISATION/FINALITE PREVUE

Lorsqu'elles sont portées a des fins thérapeutiques, les lentilles de contact & base de lotrafilcon A constituent une barriére physique pour protéger la comée.

POPULATION CIBLE

Pourl'utilisation telle que dé ée par le spécialiste lentilles, la population cible de porteurs inclut des personnes de 18 ans et plus présentant

des lésions cornéennes, qui peuvent ou non avoir besoin d'une correction visuelle pendant la guérison.

BENEFICES CLINIQUES

Lorsqu'elles sont portées a des fins thérapeutiques, les lentilles de contact souples & base de lotrafilcon A constituent une barriére physique pour protéger

les cornées endommagées, soulager la douleur et permetire la guérison de la cornée.

INDICATIONS (Utilisations)

En plus de la correction de la vision des yeux sains, les lentilles de contact & base de lotrafilcon A sont également indiquées pour un usage thérapeutique.

Ces lentilles peuvent étre utilisées comme pansement pour protéger la cornée et pour soulager la douleur cornéenne dans le traitement des porteurs

présentant des Iésions cornéennes.

CONTRE-INDICATIONS (raisons de ne pas utiliser)

Lorsque destinées & un usage thérapeutique, certains états de santé ou conditions environnementales déterminées par le spécialiste lentilles ne permettent

pas le port de lentilles de contact & base de lotrafilcon A . Ces situations incluent :

« Infection en cours dans ou autour de I'eeil ou des paupiéres

« Film lacrymal inadéquat (sécheresse oculaire qui interfére avec le port de lentilles de contact)

* Hypoesthésie cornéenne (sensibilité comnéenne réduite)

« Utilisation de tout médicament systémique ou topique qui interfére avec l'usage thérapeutique de la lentille, y compris les médicaments pour les yeux

« Toute maladie systémique susceptible d'étre aggravée par le port de lentilles de contact ou d'interférer avec celui-ci

AVERTISSEMENTS

* Une i i étroite est né pour ['usage des lentilles de contact a base de lotrafilcon A.

« Faites preuve de prudence, surtout lorsque le traitement comprend ['utilisation de médicaments.

QUE FAIRE EN CAS DE PROBLEME

* En cas d'usage thérapeutique, un effet secondaire indésirable peut étre dai a la maladie ou & I'état de santé initial ou bien aux effets du port d'une lentille
de contact. Il est possible que la maladie ou I'état de santé préexistant s'aggrave lorsqu'une lentille de contact souple a usage thérapeutique est utilisée
pour traiter un ceil déja malade ou endommageé.

« Sides problémes surviennent ou s'aggravent, le porteur doit étre informé qu'il faut contacter immédiatement le spécialiste lentilles et suivre les instructions
fournies.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

MODALITES DE PORT ET DE REMPLACEMENT

En cas d'usage thérapeutique, la modalité de port doit étre déterminée par le spécialiste lentilles. Les lentilles de contact peuvent étre portées de fagon

continue jusqu'a 30 nuits ou pour des périodes plus courtes, y compris en port quotidien (moins de 24 heures par jour pendant I'éveil), et étre retirées pour

les jeter ou les nettoyer et les décontaminer avant de les remettre, selon les recommandations du spécialiste lentilles.

Le spécialiste lentilles doit fournir des instructions spécifiques concernant la pose et le refrait des lentilles en se fondant sur son jugement professionnel et

son expertise concernant la pathologie traitée. Les lentilles doivent étre jetées et remplacées par une nouvelle paire chaque mois, ou plus souvent, si le

spécialiste lentilles le recommande.

C. PRECAUTIONS PARTICULIERES DESTINEES AUX SPECIALISTES LENTILLES :

Pour choisir le type de lentilles et les paramétres appropriés, le spécialiste lentilles doit considérer toutes les caractéristiques de la lentille qui peuvent

affecter les performances de la lentille et la santé oculaire, y compris la perméabilité & I'oxygéne, 'épaisseur au centre et périphérique et le diamétre de la

zone optique.

Les lentilles d'essai utilisées & des fins d'adaptation et de diagnostic doivent étre jetées aprés usage unique et ne pas étre réutilisées sur d'autres patients.

La santé oculaire du porteur et les performances oculaires de la lentille doivent étre évaluées avec attention lors de la délivrance initiale et faire I'objet

d'une surveillance réguliére par le spécialiste lentilles prescripteur.

La fluorescéine, un colorant jaune, ne doit pas étre utilisée lors du port des lentilles. Les lentilles absorbent ce colorant et se teintent.

Les patients diabétiques peuvent avoir une sensibilité coméenne réduite et sont par conséquent davantage sujets aux Iésions cornéennes et ne cicatrisent

pas aussi rapidement ou aussi bien que les patients non diabétiques.

Des troubles visuels ou une tolérance modifiée & I'égard des lentilles peuvent survenir pendant la grossesse, Iallaitement ou I'utilisation de contraceptifs

oraux. Il faut surveiller étroitement la vision, le confort et tout autre changement oculaire chez les personnes concernées.

Les spécialistes lentilles doivent informer les porteurs d'enlever les lentilles immédiatement en cas de rougeur ou d'irritation de I'ceil

Les spécialistes lentilles doivent s'assurer que les patients sont capables d'enlever rapidement leurs lentilles ou qu'ils sont accompagnés d'une personne

qui puisse les retirer & leur place.

Des examens oculaires réguliers sont nécessaires pour contribuer & assurer la bonne santé oculaire des patients. Alcon recommande aux patients de

consulter leur spécialiste lentilles au moins une fois par an, voire plus souvent, selon les recommandations du spécialiste lentilles.

Les porteurs doivent étre étroitement surveillés pendant le premier mois de port continu, cette période d'observation permettant d'identifier les porteurs

présentant les plus grandes chances de succes. Les patients ayant des réactions inflammatoires au cours de cette phase précoce peuvent ne pas étre

aptes au port continu.

Pour un usage dans certaines ci seul le spécialiste lentilles posera et retirera les lentilles et, dans ce cas, les patients doivent

étre informés qu'ils ne doivent PAS manipuler les lentilles eux-mémes.

D.  RECOMMANDATIONS POUR L’ADAPTATION

L'adaptation des lentilles de contact souples a base de lotrafilcon A est facile et reproductible, car les méthodes conventionnelles d'adaptation des lentilles

de contact s'appliquent.

Les caractéristiques du porteur nécessaires pour adapter avec succes les lentilles coméennes souples & base de lotrafilcon A sont les mémes que pour les

autres lentilles de contact souples sphériques. Un examen approfondi de pré-adaptation doit étre effectué pour s'assurer que la personne est un candidat

approprié pour le port de lentilles de contact souples. Lorsqu'on envisage d'utiliser les lentilles de contact & base de lotrafilcon A & des fins non thé i

= Confort réduit. Cette constatation est souvent le seul signe d'une lentille mal alignée. Sile confort initial ne s'améliore pas rapidement, essayez un
rayon plus serré, si disponible.
= Mouvement excessif de la lentille lors du clignement en position primaire ou regard vers le haut.
- Une lentille plate se déplace trés facilement, bien au-dela du limbe et peut chevaucher la zone pupillaire ou la dépasser. Elle reviendra ensuite
frés rapidement a sa position initiale et reviendra souvent plus bas que sa position initiale.
= Mauvais centrage avec franchissement limbique lors d'un mouvement exagéré de I'ceil.
= La vision peut étre floue aprés le clignement.
Conseils généraux pour I'adaptation
« Passez en revue les mises en garde, les précautions et les contre-indications relatives aux lentilles de contact et évaluez la santé oculaire et générale du
porteur. Aprés avoir confirmé 'état de santé, discutez des besoins visuels du patient afin de déterminer la durée de port initial, jusqu'a un maximum de 30
nuits consécutives.
Des yeux normalement sains et une bonne santé générale sont des conditions nécessaires pour envisager la modalité de port maximale de 30 nuits
consécutives.

« Evaluezles de la cornée (p. ex. cicatrices, dystrophie), des conjonctives (p. ex. pinguecula, follicules, papilles),
de la paupiére (p. ex. des glandes de blépharite) et/ou de I'état de santé général pour aider & déterminer la modalité de
port initiale.

Il est fortement recommandé de procéder & un essai pour chaque ceil.
Une lentille bien alignée montrera un mouvement de 0,14 0,5 mm.
Lors de I'évaluation des lentilles & base de lotrafilcon A pour un port prolonge, il est important d'évaluer le mouvement approprié de la lentille a différents
moments, aprés que le patient ait dormi en portant ses lentilles. Ces évaluations doivent inclure une visite de suivi dés que possible aprés que le patient
soit réveillé, ainsi qu'a d'autres moments de la journée. Si 'adaptation est jugée a tendance serrée ou & tendance plate, le patient doit étre réadapté avec
une lentille qui répond aux critéres d'une lentille alignée.

Lors de la séance d'adaptation initiale et des visites de suivi, I'évaluation de I'adaptation des lentilles doit inclure une vérification des paramétres habituels
de sécurité et d'efficacité

o Acuité visuelle [y compris les problémes tels que la vision fluctuante et la photophobie (sensibilité a la lumiére)].

0 Confort de la lentille

o Dépots sur la lentille

o Conjonctive bulbaire et tarsale (inflammation et rougeur)

o Paupiéres (blépharite, fonction des glandes de Moebomius)
o Comée [volume et qualité du film lacrymal, cedéme,

Signes Causes possibles
Stries verticales dans la comée postérieure CEdéme excessif
Néovascularisation Coméenne CEdéme excessif
Kératite, hyperémie limbique Sensibilité aux produits d'entretien pour lentilles de contact, dépdts excessifs sur les lentilles, lentilles
mal adaptées
Keratite, infiltrats, hyperémie Infection microbienne ; sensibilité aux produits d'entretien pour lentilles de contact
Papilles et/ou follicules, kératite, hyperémie Infection microbienne, dépots excessifs sur les lentilles, lentilles endommagées ou mal ajustées,
allergies saisonniéres, sensibilité aux produits d'entretien pour lentilles de contact
Siil est établi que tout signe ou symptome est associé au port de lentilles de contact et qu'il ne peut étre corrigé par d'autres mesures correctives (p. ex., en
changeant de solution d'entretien), adoptez une modalité de port plus courte, cessez le port ou changez de marque de lentilles.
Les ulcéres cornéens bactériens et les autres infections microbiennes nécessitent le retrait immédiat des lentilles de contact et un traitement immeédiat. Une
fois le probléme résolu, il est fortement conseillé de réduire la durée de port et éventuellement d'arréter le port prolongé. En cas d'incertitude concernant une
observation particuliére, consultez un spécialiste lentilles.
Sélection, prise en charge et adaptation des patients pour un usage thérapeutique
Sélection des patients
« L'adaptation des lentilles cornéennes & base de lotrafilcon A & des fins thérapeutiques doit étre limitée aux personnes souffrant de certains états
pathologiques non infectieux (voir Indications sous usage thérapeutique ci-dessus).
« Ne jamais adapter des lentilles de contact a des personnes souffrant d'infections microbiennes.
Prise en charge des patients
« Une surveillance professionnelle étroite est nécessaire pour I'usage thérapeutique des lentilles cornéennes a base de lotrafilcon A, et la compliance du
patient sera essentielle a la réussite de ce programme. Dans certains cas, la pose et le refrait des lentilles ne seront effectués que par le spécialiste
lentilles. Veuillez insister auprés du porteur sur limportance de respecter les modalités de port, de renouvellement et de suivi que vous avez prescrites. Si
vous vous rendez compte, grace au suivi, qu'un patient ne respecte pas les modalités de port et de prescrites, il est é de l'exclure
du programme. Les dossiers des patients doivent étre tenus & jour afin de contrdler le calendrier de suivi des patients.
Les patients équipés de lentilles a base de lotrafilcon A & usage thérapeutique doivent étre surveillés de prés et informés des risques, des avantages et
du bon usage des lentilles. Le spécialiste lentilles doit discuter avec le patient de la possibilité que la maladie ou I'état préexistant s'aggrave lorsqu'une
lentille de contact souple & usage thérapeutique est utilisée pour traiter un ceil déja malade ou endommageé. Puisque dans ce cas, la comée peut déja étre
altérée, elle doit étre examinée attentivement et surveillée en permanence pour s‘assurer que la lentille n'interfére pas avec le processus de guérison.
Adaptation
Suivez les directives générales d'adaptation des lentilles sphériques et tenez compte de ces informations supplémentaires importantes
* Pour les objectifs d'adaptation thérapeutique, I'adaptation est évaluée en fonction du confort du patient, de 'espace interstitiel, de 'étendue du mouvement
de la lentille et de la capacité de la lentille a se centrer sur la comnée.
« L'environnement thérapeutique peut étre controlé en augmentant ou en diminuant le film lacrymal, c'est-a-dire en augmentant ou en diminuant I'espace
interstitiel entre la lentille et la comée. Un mouvement important de la lentille sur la comée peut augmenter la douleur et éroder davantage I'épithélium déja
endommagé. Selon 'état du patient, I'adaptation idéale ne doit permettre qu'un mouvement limité de la lentille et fournir l'espace interstitiel approprié.
Le volume et la qualité des larmes sont des aspects importants du port de lentilles souples et doivent étre évalués de maniére critique dans le cadre du
bilan diagnostic préalable a I'adaptation.
Les patients équipés de lentilles de contact a usage thérapeutique doivent étre suivis de prés pendant le traitement. Les patients doivent étre examinés
fréquemment pour s'assurer de la bonne adaptation de la lentille. Une cornée en voie de guérison peut modifier la relation géométrique entre I'eil et la
lentille
Les médicaments nécessaires au traitement doivent étre utilisés avec prudence et sous la surveillance étroite du spécialiste lentilles. La tonicité et le pH
des solutions peuvent affecter 'adaptation et le mouvement de la lentille et peuvent nécessiter le retrait de la lentille aprés I'application d'une solution
lubrifiante recommandge.
ABREVIATIONS ET SYMBOLES QUI PEUVENT ETRE UTILISES SUR L’'ETIQUETAGE

kératite (y compris ulcérative) et infiltrats]

I'adaptation doit étre limitée aux personnes dont les yeux ne sont pas malades (voir Indi ions) sous I.
Un examen de pré-adaptation est nécessaire pour :
« Evaluerle patient :
0 Motivation
o Etat physique (santé générale)
o Capacité a comprendre les risques et les avantages du port de lentilles de contact
o Capacité et volonté de se conformer aux instructions concernant 'hygiéne et la modalité de port.
« Prendre des mesures oculaires pour la sélection initiale des paramétres des lentilles de contact
* Recueillir des informations cliniques de base auxquelles les résultats de 'examen post-adaptation peuvent étre comparés.
Un examen de pré-adaptation doit inclure :
« Une étude approfondie des antécédents médicaux
* Une réfraction sphéro-cylindrique
* Une kératométrie
« Une évaluation des larmes
* Une biomicroscopie
Evaluation des lentilles d'essai
Sélection du rayon de courbure des lentilles
« La lentille de premiére intention doit avoir un rayon de de courbure de 8,60. Evaluez adaptation pour voir si elle répond aux caractéristiques d'une lentille
alignée (voir Evaluation de I'adaptation des lentilles ci-dessous). Si 'on estime que la lentille présente les caractéristiques d'une adaptation a tendance
serrée ou plate, réadaptez avec une autre marque de lentille. Si la lentille présente les caractéristiques d'une adaptation & tendance plate, essayez un
rayon de 8,40. Si aucun des deux rayons ne répond aux caractéristiques d'une lentille alignée, changez de marque de lentille.
Sélection initiale de la puissance des lentilles
« La puissance de premiére intention doit étre aussi proche que possible de la puissance de réfraction du patient aprés avoir pris en compte les calculs
d'équivalent sphérique et de distance verre-cei, si nécessaire.
Evaluation de 'adaptation des lentilles
« Laissez les lentilles se positionner sur les yeux pendant environ 15 minutes. Cela permet au patient de s'adapter aux lentilles et aux lentilles de s'équilibrer.
+ Evaluez I'adaptation et le déplacement des lentilles sur Iceil. Les recommandations suivantes seront utiles pour évaluer 'adaptation :
o Caractéristiques d'une lentille bien alignée
Une lentille de contact a base de lotrafilcon A bien alignée répond aux critéres suivants:
= Bon centrage et recouvrement de la cornée quelle que soit la direction de regard.
= Mobilité suffisante de la lentille pour permettre I'échange de larmes sous la lentille pendant un clignement en position primaire ou en regardant vers
le haut.
= Test de push-up satisfaisant
- Alors que le patient regarde droit devant lui, placez votre pouce sur la paupiére inférieure du patient et poussez le bord de Ia lentille vers le haut
tout en observant le mouvement de la lentille au biomicroscope. Tirez ensuite la paupiére vers le bas et observez le retour de la lentille.
- Une lentille bien alignée se déplace librement vers le haut, s'arréte peu aprés avoir franchi le limbe et revient ensuite librement & sa position initiale.
= Bon confort et vision stable (avec une surréfraction sphérique).
Caractéristiques d'une lentille & tendance serrée
Une lentille & tendance serrée ne doit pas étre délivrée. Si l'on juge qu'une lentille est & tendance serrée, il faut essayer une lentille plus plate (rayon de
courbure plus important), si disponible. Une adaptation & tendance serrée de la lentille présente certaines ou toutes les caractéristiques suivantes :
= Mobilité réduite ou absente de la lentille lors du clignement en position primaire ou regard vers le haut
- Peut étre associée & un cercle périkératique de dela des tissus
= Test de push-up inacceptable.
- Une lentille & tendance serrée résiste au déplacement. Si elle est poussée avec succés vers le haut, la lentille peut rester décentrée ou revenir
lentement & sa position initiale.
= Bon centrage.
= Bon confort.
= Vision fluctuante entre les clignements.
Caractéristiques d'une lentille & tendance plate
Si une lentille est considérée & tendance plate, une lentille plus serrée (rayon de courbure plus petit) doit étre essayée, si disponible. Une lentille trop
plate présente certaines ou toutes les caractéristiques suivantes :
= Soulévement du bord : méme léger, il indique une adaptation & tendance plate.
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ISTRUZIONI PER L'USO

IL PRESENTE FOGLIO ILLUSTRATIVO CONTIENE IMPORTANTI INFORMAZIONI SULL'USO CORRETTO E SICURO DEL PRODOTTO PER
CONSUMATORI E SPECIALISTI. LEGGERE ATTENTAMENTE E CONSERVARE PER UN'EVENTUALE CONSULTAZIONE FUTURA. LE LENTI A
CONTATTO DOVREBBERO SEMPRE ESSERE APPLICATE DA UNO SPECIALISTA DI FIDUCIA. PER UN CORRETTO UTILIZZO DELLE LENTI A
CONTATTO E DI ESSENZIALE IMPORTANZA ATTENERSI ALLE ISTRUZIONI DELLO SPECIALISTA DI FIDUCIA E A TUTTE LE ISTRUZIONI FORNITE
SULLA CONFEZIONE.

|. INFORMAZIONI GENERALI

IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO (Nome)

Lenti a contatto sferiche:

« Lenti a contatto morbide AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA e AIR OPTIX™ EX (lotrafilcon A)

Product TN Code
AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA LFA140
AR OPTIX™ EX
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

I materiale della lente & costituito allincirca dal 24% di acqua e dal 76% di lotrafilcon A, un fluoro-silicone contenente idrogel con trattamento superficiale. Al
materiale della lente viene aggiunta ftalocianina di rame come additivo colorante al fine di conferire alla lente una colorazione azzurra da bordo a bordo (con
tinta per agevolare la manipolazione) in modo da renderla piti facilmente visibile durante la manipolazione.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE TECNICA

Proprieta della lente

Indice di rifrazione (lente idratata): 143

Trasmittanza della luce: >98% (varia a seconda del potere)

140 x 10" (cm¥/sec) (ml Oz/ml x mmHg),

misurata a 35° C (metodo Coulometrico D intrinseco)

24% in peso in soluzione salina normale

Permeabilita all'ossigeno (Dk):

Contenuto di acqua:
Parametri delle lenti disponibili

+ Diametro: 13,8 mm
+ Raggio base: 8,4 mm; 8,6 mm
« Poteri: Lenti plano

Negativo:  da-0,25 D a-8,00 D (incrementi di 0,25 D)
da -8,50 D a-10,00 D (incrementi di 0,50 D)
Positivo:  da +0,25 D a +6,00 D (incrementi di 0,25 D)
Nota: la disponibilita dei prodotti e dei parametri puo variare a seconda del paese.
DESTINAZIONE D'USO
Le lenti a contatto fungono da mezzo refrattivo per concentrare i raggi luminosi sulla retina per correggere la vista.
GRUPPI DESTINATARI
Le lenti a contatto in lotrafilcon A (sferiche) sono destinate a portatori di lenti di eta pari o superiore a 18 anni che non presentano patologie oculari e che
necessitano di correzione visiva (miopia o ipermetropia), a cui possono essere applicate in modo adeguato e che sono in grado di comprendere e seguire le
istruzioni per indossarle, le istruzioni per la manutenzione e quelle per la sicurezza in generale (o che hanno una persona che puo farlo per loro).
BENEFICI CLINICI
Le lenti a contatto con potere refrattivo in lotrafilcon A migliorano I'acuita visiva nelle persone con miopia o ipermetropia.
INDICAZIONI (Usi)
Le lenti a contatto in lotrafilcon A (sferiche) sono indicate per la correzione ottica dell'ametropia refrattiva (miopia o ipermetropia) in soggetti che non presentano
patologie oculari e con astigmatismo minimo che non interferisce con 'acuita visiva.
CONTROINDICAZIONI (Motivi per cui non usare il prodotto)
Per la correzione della visione, e lenti a contatto in lotrafilcon A non devono essere indossate in concomitanza con alcune condizioni di salute o ambientali
Le condizioni che possono impedire o interferire con l'uso sicuro delle lenti a contatto comprendono:
« Allergia, infiammazione, infezione o irritazione allinterno o intorno all'occhio o alle palpebre
« Scarsa qualita del film lacrimale (secchezza oculare che interferisce con I'uso delle lenti a contatto)
« Ipoestesia comeale (sensibilita corneale ridotta)
« Uso di farmaci sistemici o per via topica che interferiscono con I'uso delle lenti a contatto, inclusi farmaci oftalmici
* Qualsiasi malattia sistemica che potrebbe peggiorare o interferire con I'uso sicuro delle lenti a contatto
« Irrtazione o arrossamento oculare
Consultare lo specialista di fiducia su queste o altre condizioni.
AVVERTENZE
«E stato dimostrato che il rischio di cheratite ulcerosa (una grave infezione oculare) & maggiore tra gli utilizzatori di lenti a uso prolungato rispetto a chi invece
utilizza le lenti solo in modalita diuma.!
« Patologie oculari gravi, incluse ulcere corneali (cheratite ulcerosa), possono svilupparsi rapidamente e condurre alla perdita della vista.
« L'utilizzo di lenti a contatto aumenta il rischio di infezioni oculari. Dormire con le lenti indossate o fumare aumenta ulteriormente il rischio di insorgenza di
cheratite ulcerosa per i portatori di lenti a contatto." 2
« Se il portatore di lenti a contatto avverte una sensazione di fastidio oculare, presenza di corpo estraneo, lacrimazione eccessiva, alterazioni della visione,
arrossamento dell'occhio o altri disturbi agli occhi, gli si deve ordinare di togliere immediatamente le lenti e di rivolgersi subito allo specialistadi fiducia.
Eventuali problemi con le lenti a contatto e con i prodotti per la manutenzione delle lenti potrebbero dare luogo a gravi lesioni all'occhio. Per un corretto
utilizzo delle lenti e dei prodotti per la manutenzione delle lenti & essenziale attenersi alle istruzioni dello specialista di fiducia e a tutte le indicazioni fornite
sulle confezioni.
| liquidi non sterl (cioé acqua del mbmeﬂn acqua distillata, soluzione salina fatta in casa o saliva) non dovranno essere utilizzati oome sosmut\ di qualsiasi
nel corso del delle lenti. L'uso di acqua del rubinetto o distillata & h
un’infezione comeale resistente al trattamento e alla cura.
PRECAUZIONI PER L'UTILIZZO E LA MANIPOLAZIONE DELLE LENTI
Controllare ogni giorno che gli occhi abbiano un aspetto sano, siano privi di alcun fastidio e che la visione sia chiara.
Non utilizzare la confezione blister se danneggiata o non completamente sigillata. Ci potrebbe comportare una contaminazione del prodotto tale da
condurre a grave infezione oculare.
Se una confezione blister viene aperta accidentalmente senza che si voglia usare la lente, la lente deve essere conservata in un portalenti pulito. | prodotti
per la manutenzione delle lenti non sono tutti uguali, pertanto seguire le istruzioni del fabbricante per la conservazione, pulizia e disinfezione delle lenti prima
della loro applicazione.
Nellinteresse del mantenimento della salute e della sicurezza degli occhi, il programma di utilizzo delle lenti dovra essere stabilito dallo specialista di fiducia.
Salvo nei casi in cui lo specialista di fiducia ha prescritio un uso prolungato, le lenti a contatto (in lotrafilcon A) non devono essere indossate mentre si dorme.
Non superare mai il tempo di utilizzo prescritto, anche se le lenti indossate risultano confortevoli. Cio pud aumentare il rischio di effetti avversi.
Non condividere le proprie lenti con nessuno, poiché potrebbero diffondersi microorganismi tali da provocare gravi problemi alla salute oculare.
Le lenti a contatto non devono mai entrare a contatto con liquidi non sterili (comprese acqua del rubinetto e saliva), poiché possono verificarsi contaminazioni
microbiche in grado di causare danni permanenti agli occhi.
Non usare acqua, soluzione salina o gocce umettanti per disinfettare le lenti. Queste soluzioni non disinfettano le lenti. Il mancato uso della soluzione
disinfettante raccomandata puo condurre a infezioni gravi, perdita della vista o cecita.
Consultare lo specialista di fiducia prima di utilizzare le lenti durante le attivita sportive, incluso il nuoto e le attivita in acqua. L'esposizione all'acqua (o ad
altriliquidi non sterili) mentre si indossano le lenti a contatto in attivita come ad esempio il nuoto, o sci d'acqua e nelle vasche idromassaggio pud aumentare
il rischio di infezione oculare, come la cheratite da Acanthamoeba.
Togliere e gettare le lenti in caso di esposizione a vapori nocivi o irritanti.
Gettare la lente a contatto disidratata o danneggiata e sostituirla con una nuova.
Si raccomanda ai portatori di lenti a contatto di recarsi dallo specialista di fiducia almeno una volta al'anno o come indicato.
Informare il proprio datore di lavoro che si indossano le lenti a contatto, in particolare se il lavoro prevede Impiego di dispositivi di protezione oculare.
Annotare la corretta gradazione della lente per ciascun occhio. Prima di indossare la lente, verificare che la gradazione indicata su ciascun blister sia corretta
per quell'occhio.
Non cambiare il tipo o i parametri della lente senza consultare prima lo specialista di fiducia
Se si interrompe ['uso delle lenti a contatto per un periodo prolungato, consultare lo specialista di fiducia prima di ricominciare a indossarle.
Prestare attenzione all'uso di saponi, lozioni, creme, cosmetici o deodoranti, poiché possono provocare irritazione se vengono a contatto con le lenti.
Inserire le lenti prima di truccarsi e rimuoverle prima di struccarsi.
« Portare sempre con sé lenti di ricambio o, in alternativa, occhiali di riserva.
« Non utilizzare le lenti dopo la data di scadenza.
EFFETTI INDESIDERATI (Possibili problemi)
Indossando le lenti a contatto possono verificarsi problemi che inizialmente si presentano attraverso uno o pili dei seguenti segni € sintomi
« Fastidio oculare (sensazione di avere qualcosa negli occhi [sensazione di Irritazione (aumento della secrezione oculare)
corpo estraneo]; lenti fastidiose) Fastidio o dolore, compresa cefalea
« Arrossamento oculare Sensazione di occhio secco (secchezza oculare grave o
* Bruciore, fitte, prurito o lacrimazione accentuata persistente)
« Visione offuscata (riduzione dell'acuita visiva) Infiammazione
« Disturbi visivi (sensibilita alla luce [fotofobia]; arcobaleni o aloni intorno alle luci) ~ + Capogiro
Questi segni e sintomi possono essere associati a pili condizioni, tra cui:
* Riduzione della vista (temporanea o permanente)
« Abrasione comeale
« Edema corneale (rigonfiamento)
« Infezione microbica
« Cheratite ulcerosa (ulcera corneale)
* Reazione allergicalipersensibilita
Questi segni, sintomi e condizioni, se ignorati, possono condurre a complicazioni pitl gravi.
CHE COSA FARE SE SI MANIFESTA UN PROBLEMA
Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderati elencati sopra, togliere immediatamente la(e) lente(i).
« Seil fastidio o i problemi cessano, controllare attentamente la(e) lente(i).
o Selalente & in qualche modo danneggiata, non reinserirla nel'occhio. Sostituirla con una lente nuova o consultare lo specialista di fiducia.
0 Seunalente é sporca o presenta ciglia o altri corpi estranei, o se il problema scompare e la lente non appare danneggiata, prima di indossarla nuovamente
& necessario pulirla, sciacquarla e disinfettarla accuratamente.
« Se gli effetti indesiderati citati persistono dopo aver rimosso o dopo aver riapplicato la lente, togliere i
lo specialista di fiducia.
Potrebbe essere presente una condizione seria quale infezione, ulcera comeale (cheratite ulcerosa) o irite. Queste condizioni potrebbero progredire
la perdita della vista. Reazioni meno gravi quali abrasioni, colorazioni epiteliali e congiuntiviti batteriche devono essere
affrontate e trattate adeguatamente per evitare complicanze.
« Una occasionale sensazione di secchezza oculare puo essere risolta battendo gli occhi piti volte oppure utilizzando gocce umettanti approvate per 'uso con
lenti a contatto morbide. Se la secchezza persiste, consultare lo specialista di fiducia.
« Se una lente aderisce (smette di muoversi), applicare alcune gocce di soluzione umettante e aspettare finché la lente non inizia a muoversi liberamente
nellocchio. Se questo problema persiste, consultare lo specialista di fiducia.
« Se una lente si sposta nell'occhio, potrebbe essere possibile ricollocarla al centro:
o Chiudendo le palpebre e massaggiando delicatamente la lente, oppure

Reazione tossica

Vascolarizzazione corneale (vasi sanguigni nella cornea)
Infiltrati corneali (cellule infiammatorie nella cornea)
Emorragia sottocongiuntivale

Diplopia (visione doppia)

la lente e consultare

o Guardando nella direzione della lente battendo delicatamente gli occhi, oppure

o Premendo delicatamente la lente spostata contro la comnea esercitando una pressione leggera del dito sul bordo della palpebra superiore o posteriore.

Se una lente si rompe nell'occhio, rimuovere accuratamente i pezzi afferrandoli come se si trattasse di una normale rimozione di lente. Se non & possibile

rimuovere con facilita i pezzi di lente, non pizzicare il tessuto oculare. Sciacquare con soluzione salina sterile e riprovare a rimuovere i pezzi di lente. Se

anche cosi non si ottengono risultati, contattare lo specialista di fiducia per richiedere assistenza.

Per ulteriori informazioni su CHE COSA FARE SE S| MANIFESTA UN PROBLEMA durante ['uso terapeutico, vedere la sezione Il. INFORMAZIONI

SUPPLEMENTARI PER L'USO TERAPEUTICO DELLE LENTI.

Emergenze generiche:

In caso di spruzzi di sostanze chimiche (prodotti domestici, soluzioni per il giardinaggio, prodotti chimici di laboratorio, ecc.) negli occhi:

« Sciacquare immediatamente gli occhi con soluzione salina 0 acqua di rubinetto.

* Rimuovere le lenti, gettarle e consultare immediatamente lo specialista di fiducia, oppure recarsi immediatamente al pronto soccorso.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave correlato all'utiizzo di questo dispositivo medico dovra essere segnalato ad Alcon Laboratories, Inc.:

Contattare il distributore Alcon locale.
E-mail: ga.complaints@alcon.com

Incidenti gravi devono essere anche segnalati all’Autorita Competente Nazionale dei dispositivi medici.

ISTRUZIONI PER L'USO

Anche se alcune giurisdizioni consentono 'acquisto di lenti a contatto senza una prescrizione, per motivi di sicurezza le lenti a contatto devono essere applicate

e valutate da uno specialista di fiducia.

USO E SOSTITUZIONE

Il programma di utilizzo e sostituzione delle lenti dovra essere determinato a cura dello specialista di fiducia sulla base di specifiche necessita e condizioni

fisiologiche del portatore di lenti a contatto. Le lenti possono essere utilizzate in modalita diurna (meno di 24 ore al giorno durante lo stato di veglia) o per uso

prolungato fino a 30 notti consecutive, con rimozione ed eliminazione, oppure con pulizia e disinfezione prima di reinserirle, secondo quanto raccomandato
dallo specialista di fiducia. Non tutfi possono indossare le lenti durante la notte o raggmngere il tempo massimo d’uso di 30 notti consecutive.

Gli utilizzatori che non sono stati valutati da uno di fiducia per un prog di utilizzo sicuro non devono dormire con le

lenti indossate. Le lenti devono essere gettate e sostituite con un nuovo paio ogni mese, o con maggior frequenza, se consigliato dallo specialista di fiducia.

Eventuali intervalli di sostituzione piti lunghi non sono stati oggetto di studio e sono sconsigliati.

ISTRUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE DELLE LENTI

« Prima di manipolare le lenti a contatto, lavare e risciacquare sempre le mani
filamenti.

« Agitare il blister (contenente una nuova lente) delicatamente prima di aprirlo.

« Estrarre la lente dal blister (o dall apposito contenitore in caso di lenti gia indossate) posandola delicatamente sul palmo della mano.

« Verificare che la lente non sia capovolta e che sia la lente corretta per quell'occhio.

« Esaminare le lenti prima di indossarle.

« Non indossare lenti danneggiate o sporche.

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO DELLE LENTI

« Prima di manipolare le lenti a contatto, lavare e risci le mani asciugarle conun pulito, privo di filamenti

* Posare una lente sulla punta del dito indice destro o sinistro. Posizionare il dito medio della stessa mano vicino alle ciglia inferiori e abbassare la palpebra
inferiore.

« Utilizzare le dita dell'altra mano per sollevare la palpebra superiore.

« Posare la lente direttamente sull'occhio (comea) e staccare delicatamente il dito dalla lente.

« Guardare verso il basso e rilasciare lentamente la palpebra inferiore.

« Guardare dritto davanti a sé e rilasciare lentamente la palpebra superiore.

« Battere gli occhi delicatamente.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DELLE LENTI

* Lavare e ri le mani e asciugarle conun

« Battere gli occhi pili volte.

« Guardando verso l'alto, utilizzare la punta del dito per far scivolare la lente verso il basso sulla parte bianca dell'occhio.

« Rimuovere la lente prendendola delicatamente tra pollice e indice. Non pizzicare il tessuto oculare.

« Se unalente & difficile da togliere, instillare una goccia lubrificante e umettante, quindi riprovare dopo alcuni minuti.

« Non usare mai pinzette, ventose, oggetti appuntiti o le unghie per rimuovere le lenti dal portalenti o dagli occhi.

In caso di problemi riscontrati durante la rimozione della lente (lente spostata o danneggiata), consultare la precedente sezione CHE COSA FARE SE SI

MANIFESTA UN PROBLEMA.

ISTRUZIONI BASILARI PER LA MANUTENZIONE DELLE LENTI

Sostituzione programmata

Ogni volta che si tolgono dall'occhio le lenti prima del tempo di sostituzione programmato, gettare le lenti oppure pulirle, risciacquarle e disinfettarle

adeguatamente prima di riutilizzarle.

0 Lo specialista di fiducia consigliera e dara istruzioni circa il sistema per la manutenzione delle lenti piti idoneo. Non cambiare il sistema di manutenzione
delle lenti senza consultare prima lo specialista di fiducia.

o | prodotti per la manutenzione delle lenti prevedono usi e istruzioni differenti. Per evitare problemi agli occhi e danni alle lenti, leggere sempre e seguire
accuratamente le istruzioni del fabbricante riguardo al(i) prodotto(i) utilizzato(i).

o Alcuni prodotti per la manutenzione delle lenti richiedono una fase di strofinamento e risciacquo. In tal caso, attenersi alle istruzioni del fabbricante del
prodotto per la manutenzione delle lenti riguardo alla quantita di soluzione e al tempo di strofinamento e risciacquo, l fine di ridurre il rischio di infezioni
oculari gravi

Immersione e conservazione delle lenti

o Ogni volta che si immergono (si ripongono) le lenti, ufilizzare unicamente soluzione fresca per la manutenzione delle lenti a contatto.

0 La durata massima di conservazione delle lenti prima che sia necessario ripetere le fasi di pulizia, risciacquo e disinfezione varia in base al prodotto per
la manutenzione delle lenti utilizzato. Seguire le istruzioni del fabbricante.

o Non riutilizzare né “rabboccare” la soluzione gia usata contenuta nel portalenti in quanto il riutilizzo della soluzione riduce I'effetto della disinfezione della
lente e potrebbe condurre a infezioni gravi, perdita della vista o cecita. Con il termine “rabboccare” si intende I'aggiunta di soluzione fresca alla soluzione
rimasta nel portalenti.

Dopo I'apertura, gettare la soluzione eventualmente rimasta una volta trascorso il periodo raccomandato dal fabbricante del prodotto.

Non utilizzare prodotti previsti esclusivamente per lenti rigide o gas permeabili

Non utilizzare il calore con le soluzioni per la manutenzione delle lenti o per disinfettare le lenti

Non usare acqua, soluzione salina o gocce umettanti per disinfettare le leni. Queste soluzioni non disinfettano le lenti. Il mancato uso della soluzione

disinfettante raccomandata puo condurre a infezioni gravi, perdita della vista o cecita.

Applicazione monouso

« Non esistono indicazioni per la manutenzione delle lenti perché, dopo la rimozione dall'occhio, le lenti devono essere gettate.

« Le lenti devono essere pulite, risciacquate e disinfettate solo in caso di emergenza, quando non sono disponibili lenti per la sostituzione.

SOLUZIONI PER LA MANUTENZIONE DELLE LENTI

| sistemi per la manutenzione delle lenti indicati per 'uso con lenti a contatto morbide in silicone idrogel possono essere utilizzati per la manutenzione delle

lenti a contatto in lotrafilcon A. Seguire le istruzioni del fabbricante dei prodotti per la manutenzione delle lenti raccomandati dallo specialista di fiducia. Le lenti

in lotrafilcon A hanno dimostrato di essere compatibili con le seguenti soluzioni per la manutenzione delle lenti:

« AOSEPT™ PLUS con HydraGlyde™ Soluzione detergente e disinfettante

« OPTI-FREE™ PureMoist™ Soluzione disinfettante Multiuso

ISTRUZIONI BASILARI PER IL PORTALENTI

Le soluzioni per la manutenzione delle lenti a contatto e i portalenti per lenti a contatto variano e hanno scopi e istruzioni per I'uso differenti. Alcuni portalenti

sono progettati esclusivamente per la conservazione delle lenti a contatto, mentre altri contengono un disco neutralizzante per I'uso con sistemi di pulizia e

disinfezione a base di perossido di idrogeno. Se non indossate quotidianamente, le lenti pulite e disinfettate possono essere conservate in un portalenti chiuso

per un periodo di tempo che varia in base al tipo di soluzione per lenti a contatto e al portalenti che si utilizzano. Seguire sempre le istruzioni del fabbricante
per i prodotti utilizzati per la manutenzione delle lenti a contatto.

« Lo specialista di fiducia consigliera e dara istruzioni su come utilizzare le soluzioni per la manutenzione delle lenti e il portalenti pit idonei.

« | portalenti per lenti a contatto possono essere una fonte di proliferazione batterica; pertanto & necessario pulirli, asciugarli e sostituirli correttamente per
evitare la contaminazione o il danneggiamento delle lenti:

o Pulire il portalenti con una soluzione per lenti a contatto appropriata e asciugarlo seguendo le istruzioni del portalenti. Le istruzioni di asciugatura, all'aria
o tramite strofinamento con asciugamano privo di filamenti, possono variare in base al portalenti utilizzato.

o Sostituire il portalenti per lenti a contatto almeno una volta ogni 3 mesi o secondo le disposizioni del fabbricante del portalenti.

o Sostituire i portalenti di tipo speciale, contenenti un disco neutralizzante, con la cadenza indicata dalle istruzioni del fabbricante, o prima se le lenti pulite
e disinfettate causano bruciore e fitte al momento dellinserimento.

o Non utilizzare acqua o una soluzione non sterile per la conservazione delle lenti o il risciacquo del portalenti. Utilizzare solo una soluzione disinfettante
fresca al fine di evitare la contaminazione delle lenti o del portalenti. L'uso di una soluzione non sterile pud condurre a infezioni gravi, perdita della vista

e asciugarle conun pulito, privo di

pulito e privo di filamenti.

0 cecit.

SMALTIMENTO E RICICLO

Smaltire le lenti a contatto e il film di chiusura del blister come rifiuti indifferenziati, non gettarli nel lavandino o nel we. La confezione in cartone e l'involucro di

plastica del blister in polipropilene (PP) devono essere smaltiti come rifiuti indifferenziati o conferiti al riciclo in base alle normative locali di gestione dei rifiuti.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (Modalita di fornitura)

Ogni lente in lotrafilcon A & confezionata in un blister sigillato con lamina, contenente soluzione salina isotonica tamponata con fosfato con 1% copolimero 845

(0,2% VP/DMAEMA copolimero) e sterilizzata a vapore.

La confezione blister & contrassegnata dai parametri della lente tra cui il raggio base, il diametro e il potere diottrico, oltre al numero di lotto di fabbricazione,

alla data di fabbricazione e alla data di scadenza. L'etichetta della confezione pud contenere anche un codice prodotto: LFA140.

Le lenti sono fornite sterili in scatole di cartone contenenti fino a 6 lenti a contatto sigillate singolarmente.

1l INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI PER L'USO TERAPEUTICO DELLE LENTI

Per l'uso terapeutico sono necessarie una supervisione e un’attenta sorveglianza da parte dello specialista di fiducia. Per ulteriori informazioni su come questo

incida su Utilizzatore previsto, Destinazione d'uso, Gruppi destinatari, Benefici clinici, Indicazioni, Controindicazioni, Avvertenze, Precauzioni, Che cosa fare

se si manifesta un problema e Istruzioni per 'uso, vedere la sezione Ill. INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI PER GLI SPECIALISTI.

PRECAUZIONI IMPORTANTI

« E importante seguire attentamente le istruzioni dello specialista di fiducia relative alla propria condizione e all'uso di lenti terapeutiche. Prima e durante il
trattamento, discutere degli eventuali dubbi o domande.

« Durante l'uso terapeutico delle lenti a contatto potrebbe verificarsi una compromissione della vista, che potrebbe richiedere I'uso di occhiali correttivi e una
limitazione delle attivita quotidiane, come la guida.

Visite di controllo

« | pazienti che utilizzano lenti itano di una jio attenti da parte di pecialista di fiducia. Le visite di controllo
S0n0 necessarie per garantire la guarigione e la salute degli occh\ Lo specla\lsta di fiducia dovra fornire le istruzioni del caso e un calendario delle visite di
controllo.

Farmaci

« | farmaci necessari per il trattamento devono essere usati con prudenza sotto I'attenta sorveglianza dello specialista di fiducia.

Manipolazione e utilizzo

« L'esposizione all'acqua pud avere effetti temporanei sull'applicazione delle lenti e potrebbe provocare una grave infezione oculare. Non lasciare entrare
acqua negli occhi durante il bagno o la doccia. Mentre si indossano le lenti a contatto per uso terapeutico, interrompere le attivita in acqua, come il nuoto o
I'uso di vasche idromassaggio.

* Per garantire la salute degli occhi, la lente deve muoversi liberamente sulla superficie oculare. Se aderisce (smette di muoversi sulla superficie oculare),
contattare il proprio specialista di fiducia. Se previsto dalle indicazioni ricevute, applicare alcune gocce della soluzione lubrificante consigliata e attendere
fino a che la lente non si muove liberamente.




« Prima di lasciare lo studio, lo specialista di fiducia dovra fornire le istruzioni relative all'inserimento e alla rimozione delle lenti.

« Inalcuni casi, solo lo specialista di fiducia potra inserire o rimuovere le lenti.

« Nel caso in cui lo specialista di fiducia fornisca I'indicazione di rimuovere le lenti autonomamente, prima di lasciare lo studio si dovra dimostrare di essere in
grado di togliere tempestivamente le lenti o di avere a disposizione qualcuno che possa toglierle. Lo specialista di fiducia dovré inoltre indicare la frequenza
di rimozione delle lenti indossate efo di applicazione delle nuove.

POSSIBILI PROBLEMI E AZIONI DA INTRAPRENDERE

Durante l'uso terapeutico, la comparsa di un effetto indesiderato puo essere dovuta alla malattia o alla condizione originaria o agli effetti dell'uso delle lenti a

contatto come bendaggio. Vi & la possibilita che la malattia o la condizione esistente che si sta trattando possa peggiorare in seguito all'uso di una lente a

contatto morbida in un occhio gia malato o compromesso. | problemi oculari possono progredire rapidamente, provocando la perdita della vista.

La lacrimazione eccessiva o la fotofobia (sensibilita alla luce), secrezioni oculari insolite o il dolore estremo non sono normali. Se dovesse manifestarsi uno di

questi eventi o se la propria condizione dovesse peggiorare in altro modo, rivolgersi immediatamente allo specialista di fiducia. Sara necessario sottoporsi a

un esame per stabilire la causa e le azioni da intraprendere.

1ll. INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI PER GLI SPECIALISTI

A. USO NON TERAPEUTICO

Vedere le informazioni riportate nella precedente sezione I. INFORMAZIONI GENERALI.

B. USO TERAPEUTICO

UTILIZZATORE PREVISTO

Le lenti a contatto in lotrafilcon A possono essere consigliate per un uso terapeutico esclusivamente dagli specialisti che hanno competenze in merito.

DESTINAZIONE D'USO

Se indossate per uso terapeutico, le lenti a contatto in lotrafilcon A formano una barriera fisica per proteggere la comea.

GRUPPI DI PAZIENTI DESTINATARI

Per l'uso terapeutico, come stabilito dallo specialista di fiducia, le lenti sono destinate a persone di eta pari o superiore a 18 anni con danni corneali che

necessitano 0 meno di correzione visiva durante il processo di guarigione.

BENEFICI CLINICI

Se indossate per uso terapeutico, le lenti a contatto morbide in lotrafilcon A formano una barriera fisica per proteggere le coree danneggiate, fornire sollievo

dal dolore e consentire la guarigione comeale.

INDICAZIONI (Usi)

Oltre alla correzione della vista in persone che non presentano patologie oculari, le lenti a contatto in lotrafilcon A sono indicate anche per I'uso terapeutico. Le

lenti possono essere usate come bendaggio per proteggere la comea e alleviare il dolore comneale nel trattamento dei pazienti con danno comeale.

CONTROINDICAZIONI (Motivi per cui non usare il prodotto)

Per l'uso terapeutico, le lenti a contatto in lotrafilcon A non devono essere indossate in concomitanza con alcune condizioni di salute o ambientali, come

stabilito dallo specialista di fiducia; tra queste rientrano:

« Infezione in corso all'intemno o all'esterno della struttura oculare incluso le palpebre.

« Scarsa qualita del film lacrimale (secchezza oculare che interferisce con I'uso delle lenti a contatto)

« Ipoestesia comeale (sensibilita corneale ridotta)

« Uso di farmaci sistemici o per via topica che interferiscono con I'uso terapeutico delle lenti a contatto, inclusi farmaci oftalmici

* Qualsiasi malattia sistemica che potrebbe peggiorare o interferire con I'uso sicuro delle lenti a contatto

AVVERTENZE

« L'uso terapeutico delle lenti a contatto in lotrafilcon A richiede un’attenta sorveglianza speci

« Usare cautela, soprattutto quando i trattamento comprende ['uso di farmaci.

CHE COSA FARE SE SI MANIFESTA UN PROBLEMA

* Quando indossate per uso terapeutico, la comparsa di un effetto indesiderato potrebbe essere dovuta alla malatia o alla lesione originaria oppure agli effetti
dell'uso di lenti a contatto. Vi & la possibilita che la malattia o la condizione esistente possano peggiorare in seguito alluso di una lente a contatto morbida
per uso terapeutico in un occhio gia malato o compromesso.

« Se siverificano problemi o si ha un peggioramento, si deve indicare all utilizzatore di contattare immediatamente lo specialista di fiducia e seguire le istruzioni
fornite.

ISTRUZIONI PER L'USO

USO E SOSTITUZIONE

In caso di uso terapeutico, il programma relativo all utilizzo delle lenti deve essere stabilito dallo specialista di fiducia. Le lenti a contatto possono essere

indossate in modo continuo fino a 30 notti o per periodi pili brevi, compreso I'uso diumo (meno di 24 ore al giorno durante lo stato di veglia), con rimozione ed

eliminazione oppure con pulizia e disinfezione prima di reinserirle, come indicato dallo specialista di fiducia.

Lo specialista di fiducia dovra fornire istruzioni specifiche in merito allinserimento e alla rimozione delle lenti, sulla base del proprio giudizio e competenza

professionali in relazione alla specifica condizione trattata. Le lenti devono essere gettate e sostituite con un nuovo paio ogni mese, o con maggior frequenza,

se consigliato dallo specialista di fiducia.

C.  PRECAUZIONI PARTICOLARI PER GLI SPECIALISTI

Per la scelta del tipo e dei parametri appropriati della lente, lo specialista di fiducia dovra tenere conto di tutte le caratteristiche della lente che potrebbero

pregiudicare le prestazioni della lente e la salute oculare, inclusi la permeabilita all'ossigeno, lo spessore centrale e periferico e il diametro della zona otica.

Le lenti a contatto usate a scopo di prova e diagnostico devono essere gettate dopo un singolo utilizzo e non essere utilizzate in pit di un portatore di lenti

a contatto.

La salute oculare del portatore di lenti a contatto e le prestazioni della lente sull'occhio dovranno essere valutate accuratamente al momento dell'applicazione

iniziale e monitorate costantemente dallo specialista di fiducia.

Quando e lenti sono indossate non utilizzare la fluoresceina, un colorante giallo. Le lenti assorbono questo colorante e si scoloriscono.

| soggetti diabetici possono presentare una sensibilita comeale ridotta e pertanto sono piti esposti a lesioni corneali e a guarire meno rapidamente o non

completamente, a differenza dei non diabetici.

Durante la gravidanza, I'allattamento o con I'uso di contraccettivi orali potrebbero verificarsi variazioni della vista o alterazioni nella tolleranza delle lenti. In

questi casi, €’ fortemente consigliato monitorare le portatrici per individuare eventuali variazioni della vista, del comfort o alterazioni oculari di altro tipo.

Gli specialisti dovranno istruire i portatori di lenti a contatto a togliere immediatamente le lenti in caso di irritazione o arrossamento dell'occhio.

Prima che il portatore di lenti a contatto vada via, lo specialista di fiducia dovra accertarsi che sia in grado di rimuovere tempestivamente le lenti o farsi

aiutare da qualcuno che possa rimuoverle al suo posto.

E necessario che i portatori di lenti a contatto si sottopongano regolarmente a esami oculistici per garantire una condizione di salute permanente degli occhi

Alcon consiglia ai portatori di lenti a contatto di consultare lo specialista di fiducia almeno una volta all'anno, o con maggior frequenza, come consigliato

dallo specialista di fiducia.

Durante il primo mese di uso prolungato i portatori di lenti a contatto devono essere monitorati é questo periodo di osser e

divalutare il buon esito dell'applicazione. | portatori che pr tano reazioni i in questa fase mma\e potrebbem non essere candidati idonei per

I'uso prolungato.

Per 'uso terapeutico, in alcune circostanze le lenti possono essere inserite e rimosse solo dallo specialista di fiducia; in questi casi ai pazienti deve essere

ordinato di NON manipolare le lenti da soli

D. LINEE GUIDA APPLICATIVE

L'applicazione delle lenti a contatto morbide in lotrafilcon A & semplice e prevedibile, poiché conforme ai metodi convenzionali.

Le caratteristiche dei portatori necessarie per ottenere un buon esito con le lenti a contatto morbide in lotrafilcon A sono simili a quelle richieste per altre lenti

a contatto morbide sferiche. Si deve eseguire un attento esame pre-applicazione per accertarsi che la persona sia idonea all'uso di lenti a contatto morbide.

Quando si prende in considerazione I'uso delle lenti a contatto in lotrafilcon A per l'uso non terapeutico, I'applicazione deve essere limitata alle persone che

non presentano patologie oculari (vedere Indicazioni (Usi) nella sezione I. Informazioni generali).

L'esame pre-applicazione & necessario per:

« Valutare il portatore in termini di
o motivazione o capacita di comprendere rischi e benefici dell'uso delle lenti a contatto
o stato fisico (salute generale) o capacita e disponibilita a rispettare le istruzioni relative alligiene e alluso

« Eseguire misurazioni oculari per la selezione dei parametri della lente a contatto iniziale

« Raccogliere le informazioni cliniche al basale con cui confrontare i risultati degli esami post-applicazione

Un esame pre-applicazione deve comprendere:

« anamnesi approfondita « cheratometria

« refrazione sferocilindrica « valutazione del film lacrimale

Valutazione delle lenti di prova

Selezione del raggio base della lente

* la \eme scelta inizialmente deve avere un raggio base di 8,6. Effettuare una valutazione per verificare che soddisfi le caratteristiche di una buona

(vedere dell della lente). Se si valuta che la lente ha le caratteristiche di un appoggio stretto, passare a una marca di

lenti differente. Se si valuta che lalente hale caratteristiche di un appoggio piatto, provare il raggio base 8,4. Se nessun raggio base soddisfa le caratteristiche
di una buona applicazione, passare a una marca di lenti differente.

Selezione iniziale del potere della lente

« biomicroscopia

- Una lente con appoggio piatto si muovera molto facilmente, ben oltre il limbus e sconfinando sulla pupilla o andando oltre la medesima. Ritornera
quindi nella posizione iniziale molto rapidamente, spesso scendendo anche al di sotto.
= Scarsa centratura con esposizione del limbus in seguito a un movimento oculare esagerato.
= Dopo 'ammiccamento, la visione puo risultare offuscata.

Consigli generali per 'applicazione
« Leggere le Awertenze, Precauzioni e Controindicazioni delle lenti a contatto e valutare lo stato di salute oculare e generale del portatore. Dopo aver
confermato le condizioni di salute, discutere delle esigenze visive del portatore per definire I'obiettivo iniziale per il programma di utilizzo, fino a un massimo
di 30 notti consecutive.
L'assenza di patologie oculari e un buono stato di salute generale sono entrambe condizioni necessarie per considerare il periodo di utilizzo massimo di 30
notti consecutive.
Eseguire una valutazione delle condizioni comneali (ad es. { icatri distrofia), i (ad es. pinguecola, follicoli, papille),
palpebrali (ad es. disfunzione delle ghiandole di Meibomio, blefarite) e/o di salute generali preesistenti per stabilire il programma di utilizzo iniziale.
Si raccomanda fortemente di effettuare un'applicazione di prova per singolo occhio.
Una lente ben applicata si muovera di 0,1-0,5 mm.
Quando si prendono in considerazioni le lenti in lotrafilcon A per uso prolungato, & importante effettuare una valutazione dell'applicazione per verificare
I'adeguato movimento in diversi momenti dopo che il portatore ha dormito con le lenti indossate. Queste valutazioni devono comprendere una visita di follow-
up eseguita appena possibile dopo il risveglio del portatore, nonché in altri momenti nel corso della giomata. Se I'appoggio & ritenuto troppo stretto, il
portatore dovra passare a una lente che risponda ai criteri di buona applicazione.
Durante la seduta di applicazione iniziale e le visite di follow-up, la valutazione dell'applicazione delle lenti dovra includere un esame degli standard di
sicurezza ed efficacia convenzionali
0 Acuita visiva (compresi problemi quali visione fluttuante e fotofobia [sensibilita alla luce])
o Comfort della lente
o Depositi sulla lente
o Congiuntiva bulbare e tarsale (infiammazione e arrossamento)
o Palpebre (blefarite, funzione delle ghiandole di Meibomio)
o Comnea (volume e qualita del film lacrimale, edema, vascolarizzazione, cheratite [compresa quella ulcerativa] e infiltrati)

Segni Possibili cause

Strie verticali nella comea posteriore Edema eccessivo
Neovascolarizzazione comeale Edema eccessivo

Cheratite, iperemia limbare Sensibilita ai prodotti per la manutenzione delle lenti; eccessivi depositi sulla lente; applicazione

scadente
Cheratite, infitrati, iperemia Infezione microbica; sensibilita ai prodoti per la manutenzione delle lenti

Papille e/o follicoli, cheratite, iperemia Infezione microbica; eccessivi depositi sulla lente; lente danneggiata o con applicazione scadente;

allergie stagionali; sensibilita ai prodotti per la manutenzione delle lenti

In caso di segni o sintomi ritenuti associati all'uso delle lenti a contatto e impossibili da correggere mediante altre azioni (ad es. sostituzione dei prodotti per la

manutenzione delle lenti), passare a un programma di utilizzo pili breve, interrompere ['utilizzo o passare a un‘altra marca di lenti.

Le ulcere corneali infettive e altre infezioni microbiche richiedono la rimozione immediata delle lenti a contatto e un trattamento tempestivo. In seguito alla

risoluzione, si consiglia fortemente di ridurre il programma di utilizzo, con possibile interruzione del'uso prolungato. In caso di incertezze in merito a una

particolare osservazione, consultare uno specialista di fiducia

Selezione, gestione dei pazienti e applicazione per uso terapeutico

Selezione dei pazienti

« L'applicazione delle lenti a contatto in lotrafilcon A per uso terapeutico deve essere riservata a persone con alcuni stati patologici non infettivi (vedere
Indicazioni nel paragrafo Uso terapeutico).

« Non applicare mai le lenti a contatto su persone con infezioni microbiche.

Gestione dei pazienti

« Perl'uso terapeutico delle lenti a contatto in lotrafilcon A & necessaria un'attenta supervision ela dei pazienti €

il buon esito di questo programma. In alcuni casi, I'applicazione e la rimozione delle lenti verra eseguita soltanto da\lo specialista di fiducia. Smtohneare a\

portatore [importanza di rispettare il programma di utilizzo, smaltimento e follow-up prescritto. Qualora, in seguito al monitoraggio, si dovesse osservare che

un paziente non rispetta il diusoe prescritto, si diir Le cartelle dei pazienti devono essere conservate al

fine di monitorare i programmi di follow-up di routine dei pazienti.

| pazienti con lenti in lotrafilcon A per uso terapeutico devono essere sottoposti a un attento monitoraggio e ricevere indicazioni in merito ai rischi, ai benefici

e all'uso corretto delle lenti. Lo specialista di fiducia deve discutere con il paziente della possibilita che la malattia o la condizione esistente possano

peggiorare in seguito all'uso di una lente a contatto morbida per uso terapeutico in un occhio gia malato o compromesso. Poiché in questi casi pud gia

essere presente una compromissione della cornea, questultima dovra essere esaminata attentamente e sottoposta a un monitoraggio continuo per

accertarsi che la lente non stia interferendo con il processo di guarigione.

Applicazione

Seguire le linee guida generali per 'applicazione delle lenti sferiche e considerare queste ulteriori importanti informazioni

Ai fini del'applicazione terapeutica, si esegue una valutazione in base al comfort del paziente, allo spazio dellinterfaccia, alla quantita dei movimenti della

lente e alla capacita della lente di centrarsi sulla cornea.

L'ambiente terapeutico pud essere controllato attraverso I'aumento o la riduzione del film lacrimale, ovvero aumentando o riducendo lo spazio dell'interfaccia

tra lente e cornea. Un considerevole movimento della lente contro la cornea pud aumentare il dolore ed erodere ulteriormente I'epitelio gia danneggiato. In

base alle condizioni del paziente, I'applicazione desiderata deve consentire solo movimenti della lente limitati e assicurare uno spazio dellinterfaccia

adeguato.

Un buon volume e una buona qualita del film lacrimale sono aspetti importanti dell'uso delle lenti a contatto morbide e devono essere oggetto di un‘attenta

valutazione nell'ambito del work-up diagnostico pre-applicazione.

| pazienti con lenti a contatto per uso terapeutico devono essere sottoposti a un attento monitoraggio durante il trattamento. | pazienti devono essere

esaminati frequentemente per verificare la corretta applicazione delle lenti. Durante la fase di guarigione, i rapporti geometrici della cornea tra occhio e lente

possono modificarsi.

| farmaci necessari per il trattamento devono essere usati con cautela e sotto I'attenta sorveglianza dello specialista di fiducia. La tonicita e il pH delle

soluzioni possono avere effetti sull'applicazione e il movimento delle lenti e possono richiedere la rimozione delle lenti stesse dopo 'uso della soluzione

lubrificante raccomandata.

ABBREVIAZIONI E SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

ABBREVIAZIONE/SIMBOLO DEFINIZIONE
BC Raggio base Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
DA Dt Fort Worth, T 76134-2099, Stat Uni
PWR Potere
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" 0123
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R Destra
VPIDMAEMA EC |REP
Alcon Laboratories Belgium
@ Simbolo smaltimento rifiuti di imballaggio Lichterveld 3
2870 Py t-Amands, Belgio
Codice del lotto
g Utilizzare entro CIBA VISION GmbH
ering 1
Data di scadenza (Utilizzare entro) 63868
y A Germania
O Sistema di barriera sterile singolo

Steriizzato in autoclave
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Marchio di conformita europea

« Il potere iniziale scelto deve essere il piti possibile vicino al potere della refrazione del paziente, dopo aver tenuto conto dei calcoli dell sferico e
del vertice, se necessario.
Valutazione dellapplicazione della lente
« Lasciare che la lente si assesti sull'occhio per circa 15 minuti. In questo modo si consente al paziente di adattarsi alle lenti, e alle lenti di equilibrarsi.
« Valutare 'applicazione e il movimento delle lenti sull'occhio; a tale scopo, risulteranno utili le linee guida indicate di seguito:
o Caratteristiche di una buona applicazione
Una lente a contatto in lotrafilcon A ben applicata soddisfa i seguenti criteri
= Buona centratura e copertura completa della comea in tutte le posizioni di sguardo.
= Movimento delle lenti sufficiente a consentire lo scambio lacrimale sotto la lente durante 'ammiccamento nella posizione di sguardo primaria o verso
Ialto.
= Push-up test soddisfacente
- Conil portatore che guarda davanti a sé, posizionare il dito indice sulla sua palpebra inferiore e spingere leggermente il bordo della lente verso l'alto
osservandone il movimento al biomicroscopio. Riportare la palpebra verso il basso e osservare come la lente riassume la propria posizione.
- Una lente ben applicata si muove liberamente verso I'alto, arrestandosi poco dopo aver superato il limbus per poi tornare nella propria posizione
originale.
= Buon comfort e risposta visiva stabile (con sovrarefrazione sferica).
Caratteristiche di una lente con appoggio stretto
Non si deve prescrivere una lente con appoggio stretto. Se si ritiene che una lente sia troppo stretta, se ne dovra valutare una pil piatta (raggio base pil
ampio), se disponibile. Una lente con appoggio stretto presentera tutte o alcune delle seguenti caratteristiche:
- Movimento delle lenti iente o assente durante I in posizione di sguardo primaria o verso l'alto.
- Puo essere associata a un anello di compressione congiuntivale (indentazione dei tessuti)
= Push-up test insoddisfacente
- Una lente con appoggio stretto mostrera resistenza al movimento. Se spinta correttamente verso l'alto, la lente puo rimanere decentrata o tomare
nella propria posizione iniziale lentamente.
= Buona centratura.
= Buon comfort.
= Visione fluttuante tra gli ammiccamenti
Caratteristiche di una lente con appoggio piatto
Se si riiene che una lente sia troppo piatta, se ne dovra valutare una pil stretta (raggio base pil ridotto), se disponibile. Una lente con appoggio piatto
presentera tutte o alcune delle seguenti caratteristiche:
= Sollevamento del bordo della lente. Anche un minimo sollevamento del bordo indica una lente con appoggio piatto.
= Riduzione del comfort. Spesso si tratta dell'unico segnale di una lente con appoggio piatto. Se il comfort iniziale non migliora rapidamente, provare un
raggio base pil stretto, se disponibile.
= Movimento eccessivo della lente durante 'ammiccamento in posizione di squardo primaria o verso Ialto.
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Le Istruzioni per 'uso delle lenti a contatto sono

Consultare le istruzioni per ['uso o consultare disponibili anche sul sito web: www.fu.alcon.com.
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INSTRUKCJA UZYWANIA

0 NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA PRODUKTU DLA UZYTKOWNIKOW |
SPECJALISTOW W ZAKRESIE OCHRONY 'WZROKU. PRZECZYTAJ JA DOKLADNIE | ZACHOWAJ DO POZNIEJSZEGO WYKORZYSTANIA.
SOCZEWKI KONTAKTOWE POWINNY BYC ZAWSZE DOBIERANE PRZEZ SPECJALISTE. BARDZO WAZNE JEST PRZESTRZEGANIE ZALECEN
SPECJALISTY | WSZYSTKICH INSTRUKCJI UMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU DOTYCZACYCH PRAWIDLOWEGO UZYTKOWANIA
SOCZEWEK KONTAKTOWYCH.
I.INFORMACJE OGOLNE
IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)
Sferyczne soczewki kontaktowe:
* Miekkie soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ NIGHT & DAY ™ AQUA (lotrafilcon A)
OPIS PRODUKTU
Materiat soczewki skiada sie z okolo 24% wody i 76% materiatu lotrafilcon A, hydrozelu fluoro-silikon modyfikacji . Do
materialu soczewki dodawany Jest dodatek bawwacy ﬂak)cyjamna mledz w celu uzyskania jasnoniebieskiego zabarwienia calej soczewki majacego utatwic
jej lokalizacjg i
CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA
Wiasciwosci soczewki

o Wspoiczynnik refrakcji 143

(po uwodnieniu):
o Transmisja $wiatfa:
e Przepuszczalnoscé tienu (Dk):

>98% (zmienia sie zmoca)
140 x 107" (cm?s) (ml Oml x mm Hg), mierzone przy 35°C (metoda kulometryczna pomiaru

rzeczywistej wartosci DK)
o Zawarto$¢ wody: 24% wagowo w roztworze soli fizjologicznej
Parametry dostepnych soczewek
o Srednica: 138 mm
o Krzywizny bazowe: 84 mm; 86mm
e Moce: Plano

Minus: -0,25 D do-8,00 D (co 0,25 D)
-8,50 D do-10,00 D (co 0,50 D)
X Plus: +0,25Ddo +6,00D (c00,25D)
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / UZYWANIE
Soczewki kontaktowe dziataja jak medium refrakcji skupiajac promienie $wiatta na siatkéwee w celu korekji wzroku.

GRUPY DOCELOWE

Populacja uz ikéw, dla ktorych 53 soczewki lotrafilcon A (sferyczne) obejmu]e osoby powyze1 18 roku zycia, bez zmian
oczu, ktore orekcji wzroku (ko $cilub kiorych wy iktore

moga zrozumie¢ i ¢ poniz instrukcji noszenia, pielegnaci i bezpieczerslm uzywania (lub maja opiekuna, ktéry moze

dziataé w ich imieniu).
KORZYSCI KLINICZNE
Soczewki kontaktowe lotrafilcon A z moca refrakcyjng polepszaja ostros¢ wzroku u 0séb z krotkowzrocznoscia lub nadwzrocznoécia.

o Jezeli powyzsze dziatania niepo? jia sig po zdjeciu lub po i, nalezy ja zdjac ni e i szybk
sie ze specjalista,
Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, ie rogowki lenie rogéwki) lub zapalenie teczowki. Problemy te moga rozwijac

rog
si¢ bardzo szybko i doprowadzi¢ do trwalego pogorszenia ostrosci wzroku. Mniej powazne przypadki, takie jak otarcie, barwienie nablonka i bakteryjne
zapalenie spojowki musza by¢ odpowiednio prowadzone i leczone, aby unikna¢ powikfar.
. Pojavwajch sig okresowo suchosc mozna usunqc prza kllkukmtne mrugniecie lub uzyme kropli naMzajqcych do so(zewek ki¢re sa zarejestrowane do
migkkimi ¢ utrzymuie sig, nalezy
« Jesli soczewka przyklei sig do oka (przestanie sig poruszac), nalezy zastosowac kilka kropll p!ynu navw\zajqoego do soczewek kontaktowych i poczeka¢ az
soczewka ponownie zacznie inie przesuwac sig na oku. Jesli problem ut e ¢ sig ze specjalista.
« Jedli nastapi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sie ja ponownie wysrodkowac przez:
o Zamkniecie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta si¢ na migjscu, lub
o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub
o Delikatne popchniecie zdecentrowanej soczewki na rogowke z lekkim ucinieciem palcem brzegu gomej lub dolnej powieki.
© Jesli nastapi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjac ostroznie fragmenty je jak przy soczewki. Jesli usuniecie
czesci soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypaé tkanki oka. Nalezy przepiukac oko solg fizjologiczng i ponownie sprobowac usunag fragmenty
soczewki. Jesiito nie pomaga, nalezy zwrdcié si o pomoc do specjalisty.
Dodatkowe informacje na temat CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM podczas stosowania terapeutycznego, patrz punkt Il. INFORMACJE
DODATKOWE DOTYCZACE TERAPEUTYCZNEGO STOSOWANIA SOCZEWEK

Postgpowanie w przypadkach nagiych

W przypadku i chemil domowej, roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi, itp.)
nalezy:

« Niezwlocznie przepiukac oczy swmym roztworem soli ﬁzplog\anej lub woda biezaca,

o Wyjaéi ie ze specjalista lub zglosic sie do oddziatu nagfej pomocy bez zwioki.
ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobu nalezy zgfasza¢ do Alcon Laboratories Inc.:

UE —Nalezy skontaktowa sie z lokalnym biurem krajowym lub dysfrybutorem Alcon
Email: ga.complaints@alcon.com
Slrona intemnetowa: httpsj/\mvw aloon com/contact-us
Po ydenty musza by rganowi wiasc
INSTRUKCJE UZYWANIA
Chociaz niekicre jurysdykcje zezwalaja na zakup soczewek kontaktowych bez recepty, ze wzgledow bezpieczeristwa soczewki kontaktowe powinny by¢
dopasowywane i oceniane przez specjaliste.
ZALECANY TRYB NOSZENIA | WYMIANY
Tryb noszenia i wymiany powinien by¢ ustalony przez specjaliste na podstawie indywidualnych potrzeb i warunkow fiziologicznych. Soczewki moga byc
uzywane w trybie dziennym (mniej niz 24 godzmy dziennie bez snu) lub w trybie przediuzonym do 30 nocy ciagtego noszenia ze zdejmowaniem w celu

dla wyrobow w danym paristwie.

usunigaia lub czyszczenia i dezynfekci przed zgodnie z specjalisty. Nie kazdy moze nosic soczewki w czasie snu lub
osiagnaé maksymalny czas noszenia Wynoszacy 30 kolejnych nocy.
Uzytkownicy, ktdrzy nie zostali poddani ocenie liste w celu ustalenia i hematu noszenia soczewek, nie powinni nosi¢

soczewek podczas snu. Soczewki powinny by¢ wyrzucane i zastepowane nowa para co miesiac lub czesciej, jesli tak zalecit specjalista. Dhuzsze okresy
wymiany nie byly badane i nie sa zalecane.

WSKAZANIA (Zastosowanie) INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI
Soczewki kontakiowe lotrafilcon A (sferyczne) przeznaczone sqdo opty(znq korekgji niemi $ i 0 Sci lub $ci) u © Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy dokfadnie umy¢ i oplukac rece oraz catkowicie osuszy€ czystym, niepozostawiajacym
0sob bez zmian oczu, z niewielkim ktory nie pogarsza ostrosci wzroku. wiokien recznikiem.
PRZECIWV Powody, . Dellkatnle potrzasnij liem blistrowym Swieza now: socz rzed jego otwarciem.
W celu korekcji wzroku goczewk\ kta:g'yaktwe lolraﬁloon Anie powmny byc noszone w sytuadji, kiedy wystepuia pewne stany zdrowotne lub $! g i lub po d asozekalp :eg”, wezesniej uz k ostrozne
Stany, ktre moga Zliwia¢ lub utrudniac obejmuig wylanle jej na dio.
o Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokdt oka lub POWIEk « Upewnijsie, Ze soczewka jest na wiasciwe] stronie i ze jest to odpowiedinia soczewka dia danego oka.
« Niewtasciwy film zowy (suche oko, kidre utrudnia noszenie soczewek kontaktowych) o Obejrzyj soczewki przed zalozeniem.
. Nledoczullca rongk\ obnlmne czucie rogo\rm)  Nie zakladaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.
u lekow, kiore koliduja z noszeniem soczewek wigcznie z lekami INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADAN\A SOCZEWEK
ba ukiadowa, kto na skutek noszenia soczewek kontakiowych lub koliduje z bezpiecznym noszeniem soczewek o Przed manij lezy doktadnie umyc i oplukac rece oraz calkowici yCje czystym, ni

kon'aktmﬂym widkien recznikiem.
. Zaczenmenienle \ub podraznleme oczu * Umies¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujacego prawej lub lewej dioni. Przyldz $rodkowy palec tej samej dioni w poblizu dolnych

Nalezy ¢ sie istaw celu 0 dwienia tych lub innych stanéw. rzes i odciagnij w dof doina powieke.
OSTRZEZENIA o Uzj pa\mw dmglej dioni do uniesienia gémej powieki.
« Wykazano wigksze ryzyko wystapienia wrzodziejaoego zapalenia rogowki Z kazenia ok b ch i wirybi o U § na oku (rogowee) i delikatnie obracajac zdejmij palec z soczewki.

niz u 0s6b noszacych je wrybie dziennym.!  Popatrz w déti powoli uwolnij doing powieke.
 Powazne problemy oczne, Macznie z rogowki i rogowki), moga sig rozwijac gwaltownie i prowadzic do o Popatrz na wprosti powoli uwolnij goma powieke.

pog(xszenla ostrosci ! ) . . o Delikatnie pomrugaj.
. oka. Spaniew lub palenie dodatkowo zwigksza ryzyko wystapienia wrzodziejacego INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

zapalenia rogowki u uzytkownikow soczewek kontaklowym 12

Jezeli u uzytkownika soczewek wystapi uczucie dyskorrﬂorm wobreble oka uczucie ciafa obcego, nadmieme: lzameme zmiany \Mdzema zaczerwienienie

oka lub inne problemy zwiazane z oczami, powinien on /ki i jak najszybciej

* Problemy zwiazane z soczewkami kontaktowymi i produktami do ple\egnaql so(zewek moga by¢ przyczyng. powaznym urazmv oka Wane jest aby

postepowat zgodnie z zaleceniami specjalisty i wszystkimi uzywania soczewek i produktow do

pielegnacji soczewek.

Niesteryine plyny (tzn. woda z kranu, woda destylowana, samodzielnie przygotowany roztwér soli fizjologicznej lub $lina) nie moga by¢ uzywane w

zastepstwie kioregokolwiek skiadnika w procesie pielegnacii soczewek. Uzywanie wody z kranu lub wody destylowanej wiazalo si¢ z zapaleniem rogowki

powodowanym przez Acanthamoeba, zakazeniem rogéwki, ktdre jest opome na leki  trudne do wyleczenia.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY MANIPULOWANIU | NOSZENIU SOCZEWEK

« Codzienni dzaj, czy oczy nie sq jienione, czujesz sie iwidzisz ostro.

Produktu nie nalezy uzywat, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest catkowicie szczelne. Moze to powodowac zanieczyszczenie produktu,

kidre moze prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

o Jedii blistrowe zostanie otwarte przed y soczewki, pmmnna by¢ ona przechowywanawtzystym po}emmku
do soczewek. Produkty do pielegnacii soczewek nie sq takie same, dlatego nalezy ¢ zgodnie uzywania,
przechowywania, czyszczenia i dezynfekcji soczewki przed jej nalozeniem.

o W celu utrzymania zdrowia i bezpieczeristwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien by ustalony przez specjaliste. Nie nalezy nosi¢ soczewek

kontaktowych (lotrafilcon A) w czasie snu, chyba ze specjalista zalecit tryb przediuzonego noszenia.

Nigdy nie przekraczaj zaleconego schematu noszenia soczewek niezaleznie od tego, jak wygodne sa soczewki. Takie postepowanie moze zwigksza¢

ryzyko dziatan niepozadanych.

« Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to ktdre mogtyby

zdrowotne oka.

Nigdy nie dopuszczaj do kontakiu soczewek z niesterylnymi plynami (rwniez woda z kranu i $lina), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia

drobnoustrojami, ktdre moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia oka.

Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli namlza}qcyth do dezynfekaji soczewek. Roziwory te nie maja wiasciwosci dezynfekcyjnych.

Uzywarue § plynow do dezynfekaji moze pi zakazenia, ostrosci wzroku lub $lepoty.

. i listg rzed portu, wiacznie z ptywaniem i sportami wodnymi. Kontakt z wod (lub innymi

nlesterwnyml plynami) w lrakue noszenia soczewek kontaktowyoh podejmowama takich aktywnosci, jak plywanie, jazda na nartach wodnych,

zazywanie goracych kapieli moze zwiekszac ryzyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wiacznie z, ale nie tylko, zapaleniem rogowki spowodowanym przez

Acanthamoeba.

Zdejmiji wyrzuc soczewk, jesli byly narazone na szkodliwe lub drazniace opary.

Wyrzuc soczewke kontaktowa, ktdra wyschia lub ulegta uszkodzeniu. Zastap ja nowa soczewka,

Za\eca s4e aby 0soby noszace soczewki kontaktowe: odMedzaiy specjaliste co najmnlej Jeden raz w roku lub zgodnie z Jego zaleceniami.

otym, Ze nosis Twojapr

Zanotuj prawidiowa moc soczewki dla kazdego oka. Przed zalozeniem soczewki sprawdz, czy moc soczewki na kazdym blistrze jest odpowiednia dia

danego oka.

Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametrow bez wezedniejszej konsultaci ze specjalista.

Jesli uzywanie soczewki zostalo przerwane na diuzszy czas, skonsultuj sie ze specialista przed ponownym rozpoczeciem jej uzywania.

© Zachowaj ostroznosc podczas uzywania mydia, plynow kosmetycznych, kremow, innych kosmetykow lub dezodorantow, poniewaz moga one

i jesli nastapi \ch kontakt

© Soczewki nalezy yCp makijazu i

Zawsze no$ ze soquapasowe soczewki albo okulary.

« Nie uzywaj soczewek po uptywie ich terminu waznosci.

DZALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy)

W czasie noszenia soczewek moziwe jest ie probleméw, ktdrych pig alami moga |

« Dyskomfort w obrebie oka [czucie obecnoéci czego$ w oku (uczucie ciata obcego), niewygoda zwigzana z soczewka]

o Zaczerwienienie oka

 Pieczenie, kiucie, swedzenie lub zawienie oczu

« Niewyrazne widzenie (obnizona ostros¢ widzenia)

e Zaburzenia widzenia [wraziwo$c na $wiatlo ($wiatiowstret), tecze lub aureole wokot Swiatef]

 Podraznienie (zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka)

o Bl ub dyskomfor, takze b3l glowy

« Uczucie suchego oka (silna lub ciagta suchos¢ oka)

* Zapalenie

* Zawroty glowy

Te oznaki i objawy moga by¢ zwiazane z wieloma stanami, obejmujacymi:

« Pogorszenie wzroku (przemijajace lub trwate)

« Otarcie rogowki

* Obrzek rogowki (opuchnigcie)

« Zakazenie drobnoustrojami

. jace zapalenie rogowki rogowki)

* Odczyn alergiczny / nadwraziiwos¢

* Odczyn toksyczny

* Waskularyzacja rogéwki (naczynia kiwionone w rogwoe)

* Nacieczenie rogowki (komrki zapalne w rogowce)

o Kiwotok podspoj

* Diplopia (podwajne widzenie)

Zignorowanie tych oznak, objawéw i stanéw moze prowadzié do powazniejszych powikian.

CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawia sie ktdrekolwiek z powyzszych dziatari niepozadanych, niezwiocznie zdejmij soczewke().

© Jesli dyskomfort lub problem ustapi, wowczas doktadnie obejrzyj soczewke().

o Jezeli soczewka jest w jakikolwiek sposdb uszkoazona, to nie zaktadaj jej ponownie. Zastap ja nowa soczewka lub skonsultuj sie ze specalista.

o Jezeli na soczewce jest zameczyszczeme rzesa Iub cialo obce, albo problem ustapi, a soczewka nie jest uszkodzona, to nalezy ja doktadnie oczyscic,
przeptukac i

¢ powazne problemy

jego zmyciem.

ki i objawy:

» Nalezy dokfadnie umy¢ i oplukaC rece oraz catkowi yC CZystym,
© Pomrugaj kilka razy.

 Patrzac w gore, czubkiem palca zsur soczewke w dot na bialg czes¢ oka.
* Zdejmi soczewke delikatnie Sciskajac ja miedzy keiukiem i palcem wskazujacym. Nie Sciskaj tkanki oka.

o Jesli soczewke trudno jest zdjag, zakropl krople nawilzajace i sprobuj ponownie po kilku minutach.

« Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotow lub paznokci w celu wyjecia soczewki z pojemnika lub z oka.

Jesl wys1aplqproblemyze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewk), zapoznaj sie z punktem CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

wiokien recznikiem.

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK
Noszenie zwymiang
e Za kaid_ym razem, k_iedy

oka mu 23 opiukane i ane pr ed pe y

i j Nie

‘ do soczewek bez wezedniejszej konsu\lacji ze specjalista.
o Wyroby do ple\egnaql soczewek majg, rozne sposoby iinstrukcje uzyﬂ(mﬂama Aby uniknaé problemwv z oczami lub uszkodzenia soczewek zawsze

nalezy
o Niektore wyroby do ple\egnaql soczewekwymaga]q kroku pocielama i ia. Jesli tak jest, nalezy ¢ instrukgi
ilosci roztworu oraz czasu pocierania i aby yzyko z zakaze oka.

« Nawilzanie i przedm/ywame soczewek:

o Uzywaj tylko $wiezego ptynu do pielegnacii soczewek komaktnwych za kazdym razem, kiedy nawilzasz (przechowujesz) swoje soczewki.

o llos¢ czasu, przez jaki mozna anim kroki plukania i dezynfekcji beda wymagaty powtorzenia bedzie sig roznita w
zaleznosci od uzywanego wyrobu do pielegnacii soczewek. Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta.

o Nie uzywaj powtomie lub nie “uzupelniaj” starego plynu pozostalego w pojemniku na soczewki, poniewaz powtome uzywanie plynu zmnigjsza
skutecznos¢ dezynfekeji soczewki i moze prowadzié do powaznego zakazenia, pogorszenia ostrosci wzroku lub $lepoty. “Uzupelnianie” oznacza
dodawanie $wiezej porcji do plynu, ktéry pozostawat w pojemniku.

* Po otwarciu wyrobu do pielegnacji soczewek, nalezy wyrzucié caly pozostaty plyn po uplywie terminu zalecanego przez producenta wyrobu,

 Nie uzywaj produktow przeznaczonych tylko do twardych lub sztywnych soczewek gazoprzepuszczalnych.

« Nigdy nie podgrzewaj plynéw pielegnacyjnych ani nie stosuj dezynfekcji termicznej soczewek.

. ngdy nie uzywaj wody, roztworu soli j lub kropli nawilz do dezynfekcji soczewek. Roztwory te nie majg wiasciwosci dezynfekcyjnych.

Uzywanie § plynow do dezynfekaji moze pi zakazenia, ia ostrosci wzroku lub Slepoty.
Noszenie z usunigciem
 Nie jest wskazana zadna pielegnacja soaewek poniewaz 3 one wyrzucane po zd;eciu zoka.
© Soczewki powinny byé plukane tylkow h yinych, gdy soczewki do wymiany nie sa dostepne.

PLYNY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK
Do pielegnadji soczewek kontaktowych lotrafilcon A mozna stosowac systemy do pielegnacii soczewek, ktdre sa odpowiednio wskazane do stosowania z
migkkimi slllkorw&hydroze\owym\ socze\M(aml kontaktowym\ W przypadku wyrobow do p\elegnaql soczewek zalecanych przez specjaliste, poslepuj

zgodnie Wykazano, lotrafilcon A sa plynami do pielegnacji soczewek:
® Plynd ia i dezynfekcji soczewek AOSEPT™ PLUS z HydraGlyde™
ply jiacy do soczewek OPTI-FREE™ PureMoist™

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE POJEMNIKA NA SOCZEWKI
Phyny do pielegnacj soczewek kontaktowych i pojemniki na soczewki kontaktowe réznia sig oraz maja rézne zastosowania i instrukcje uzytkowania. Niektore
pojemniki 53 wylacznie do soczewek kontak h, podczas gdy inne sa specjalnie zaprojektowane tak, aby zawieraly dysk
i do lia z systemaml i dezynfekql nadtienek wodoru. Jesli soczewki nie byly noszone codziennie, to po
pojemniku przez okres, ktory rozni sie w zaleznosci od uzywanego plynu i
pojemnika na soaewkl Zawsze pmestmega; instrukcji podanych przez prodcenta uzywanych przez Ciebie wyrobow do pielegnacii soczewek.
* Spedjalista powinien zalecic i i instrukcje uzywania jiedniego plynu(6w) do pielegnacji soczewek i pojemnika na soczewki.
* Pojemnik na soczewki moze byé miejscem namnaz'ama sig bakterii i wymaga odpowiedniego czyszczenia, suszenia i wymiany w celu unikniecia
zanieczyszczenia lub uszkodzenia soczewek:
o Pojemniki na soczewki nalezy czy$cic odpowiednim plynem do soczewek kontaktowych i suszy¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi pojemnika na
soczewk. Instrukcje suszenia, takie jak suszenie na powietrzu lub wycieranie niepozostawiajacym widkien recznikiem moga sie réznic w zaleznosci od

uzywanego pojemnika na soczewki.
o Pojemniki na soczewki nalezy wym\enlac conajmniej razna 3 m;eslaoe lub zgodmezzaleoenlaml produoema pojemnika.
o Specjalnie nalezy Sdnie: Iub czgscie) jesl

0czyszczone |zdaynfekowane soczewki powoduja pieczenie lub kiucie po nalozeniu.
o Nie nalezy przechowywat soczewek ani plukac pojemnika na soczewki w wodzie ani zadnym niesterylnym roztworze. Nalezy uzywaé tylko $wiezego
phynu w celu uniknigcia zani ia soczewek lub pojemnika na soczewki. Uzywanie niesteryinego plynu moze prowadzi¢ do
znego zakazenia, ostabienia ostrosci wzroku lub $lepoty.

USUWANIE | RECYKLING
Soczewki i wieczko
plastikowy pojemnik z polipropylenu (PP)
lokalnymi wytycznymi w zakresie gospodarowania odpadami.
ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposob dostarczania)
Kazda soczewka lotrafilcon A jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym zamknigtym folia, zawierajacym izotoniczny roztwor soli fiziologicznej z
buforem fosforanowym (PBS) z 1% Copolymer 845 (0,2% kopolimer VPIDMAEMA) i jest sterylizowana z uzyciem pary wodnej.
Opakowanie blistrowe jest oznaczone parametraml soczewki zavnerajqcyml krzyWIzne bazowq, $rednice i moc w dioptriach, jak rowniez numer serii

nalezy wyrzucac do pojemnika na odpady, a nie do toalety lub umywalki. Opakowanie kartonowe i
powinny byé w pojemniku na odpady lub poddane recyklingowi zgodnie z

produkcyjnej, date produkgji i termin waznosci. O; pakowania ez zawiera¢ kod produktu: LFA140.
Soczewki sg dostarczane jako steryine w pudetkach i do6ir k
II INFORMACJE DODATKOWE DOTYCZACE TERAPEUTYCZNEGO STOSOWANIA SOCZENEK

obser nadzor okulisty. Dodatk

Prze'mndzwane zastosowanie / uzywanie, Docelowe grupy pacjentow, Korzysci kiiniczne, Wskazania, Plzeclwwskazanla Osuzezema Srodki ostroznosci, Co

robi¢, gdy pojawi si problem i Instrukcje uzywania nalezy sprawdzi¢ w punkcie fil. INFORMACJE DODATKOWE DLA SPECJALISTOW.

WAZNE SRODKI OSTROZNOSCI

* Wazne jest, aby uwaznie ¢ instrukeji okulisty
wszelkie pytania lub watpliwosci zardwno przed, jak i w trakcie leczenia.

. que \Mdzenle rnoze by¢ pogorszone podczas terapii soczewkam\ kontaktowymi. Moze to wymagac dodatkowych okularow do korekeji wzroku oraz

czynnosci, takich jak
Wizyty kontrolne
« Pacjenci noszacy soczewki terapeutyczne wymagaja Scistego profesjonalnego nadzoru i monitorowania. Wizyty kontrolne sq niezbedne, aby zapewnic
powrdt do zdrowia i utrzymanie zdrowia oczu. Twéj okulista musi podac Ci instrukcje i schemat wizyt kontrolnych.

stanu zdrowia i

soczewek Nalezy




Leczenie farmakologiczne

* Leki niezbedne do leczenia nalezy stosowac ostroznie pod $cistym nadzorem specalisty.

Manipulowanie i noszenie

« Narazenie na wodg moze soczewki | moze prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka. Nalezy unikac dostania sig wody
do oka podczas kapieli lub brania prysznloa Podczas noszenia soczewek kontaktowych w celu terapeutycznym nalezy przerwac takie aktywnosci, jak
plywanie lub gorace kapiele.

« Aby zachowac zdrowie oka, soczewka musi swobodnie porusza sig na oku. Jesli soczewka przykleja sie (przestaje poruszac sig na oku), skomaktuj sle
ze swoim specjalista. Jesli zostaniesz poproszony, aby to zrobi¢, zastosuj kilka kropli zalecanego ptynu nawilzajacego i poczekaj, az soczewka zacznie sig
swobodhnie poruszac.

* Przed opuszczeniem gabinetu okulisty musisz ¢ kcje dotyczace zakladania i

« W niektorych przypadkach tylko okulista bedzie nakiadat i zdejmwa# soczewk.

o Jesl speqahsb poinstruje Cie jak zdejmowaé soczewki, przed opuszczenlem gabinetu musisz wykaza¢ si¢ um\ejetnosmq szYoklego ich zdjeola \ub
poprosi¢ kogos innego o ich zdjgcie za Ciebie. Okulista powinien réwniez doradzic, jak czgsto nalezy zdej

MOZLIWE PROBLEMY | CO NALEZY ROBIC

Podczas stosowania terapeutycznego dziatanie niepozadane moze by¢ spowodowane pierwotng choroba lub stanem, badz skutkiem noszenia soczewki

kontaktowej jako opatrunku. Istnieje mozliwosc, ze istniejaca choroba lub stan, kiory jest \eczony moze ulec pogorszeniu gdy migkka soczewka kontaktowa

zostame Zzastosowana w leczeniu juz ohorego Iub usﬂ(odzonego oka. Problemy z oczami mogq szybko sig rozwijac i prowadzié do utraty wzroku.

dmi fzawienie Iub $wi: $¢ na $wiatio), nlawykie wydzieliny z oczu lub siny bl nie s nomalne. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawdw lub jesli Twoj stan w inny sposob sig pogorszy, nalezy natychmiast skontaktowac sie z okulista. Powinienes zostac zbadany,
aby ustalic przyczyne i sposob postepowania.
1il. NFORMACJE DODATKOWE DLA SPECJALISTOW
A, STOSOWANIE NIE TERAPEUTYCZNE )

Patrz informacje w punkcie I. INFORMACJE OGOLNE powyzej.

B. STOSOWANIE TERAPEUTYCZNE

ia soczewek.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK

Soczewki kontakiowe Lotrafilcon A s prze do uzytku Wwylgcznie prze: ych
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / UZYWANIE

Kiedy sa noszone w celu teraj ym, soczewki kontaktowe lotrafilcon A zapewniaja fizyczna bariere w celu ochrony rogéwki

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Do uiylku lerapemycznego wedhug uznania okulisty, populacja przewidzianych uzytkownikéw obejmuje osoby powyzej 18 roku zycia z uszkodzeniem
rogowki, ktdre moga potrzebowac lub nie korekcji wzroku podczas gojenia.

KORZYSCI KLINICZNE

Kiedy s noszone w celu migkkie soczewki lotrafilcon A barierg w celu ochrony uszkodzonych
powierzchni rogéwki, zmniejszenia bolu | zapewnienia gojenia rogowki.

WSKAZANIA (Zastosowanie)

Dodatkowo do korekeji wzroku w zdrowych oczach, soczewki lotrafilcon A sa rowniez do . Soczewki moga,

by uzywane jako opatrunek w celu ochrony rogowki ||agodzema bélu rogéwki podczas leczenia pacjentow z uszkodzeniem rogowk.

PRZECMY (Powody, aby

W przypadku I soczewki

$rodowiskowe stwierdzone przez specjaliste. Obejmuja one:
« Aktywne zakazenie oka, wokot oka lub powiek

« Niewtasciwy film zowy (suche oko, kidre utrudnia noszenie soczewek kontaktowych)

. Niedoczulica rogt'mk\ obniione czucie rogt'mki)

lotraficon A nie powinny by¢ uzywane, kiedy wystepuja pewne stany zdrowotne lub

lub lekow, ktore kolidujg z noszeniem soczewek kontaktowych, wiacznie z lekami okulistycznymi
. Jakakohmek choroba ukfadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu przez noszenie soczewek kontaktowych lub koliduje z bezpiecznym noszeniem soczewek
kontaktowych
OSTRZEZENIA

e Do terapeutycznego uzywania soczewek lotrafilcon A potrzebny jest Scisty nadzor okulisty.
© Nalezy zachowac ostroznos¢, zwiaszcza gdy terapia obejmuje stosowanie lekow.
COROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

= Dobre wysrodkowanie.

= Dobry komfort.

= Zmienna ostro$¢ widzenia migdzy mrugnigciami.

o Cechy luznego (plaskiego) dopasowania soczewki

Jesli dopasowanie soczewk jest oceniane jako zbyt plaskie, powinna ¢ bard: ka (z mniejsza krzywizng bazowa), jesl

jest dostepna. Luzne dopasowanie soczewki bedzie wykazywalo niektore lub wszystkie ponlzsze cechy:

= Odstawanie krawedzi soczewki. Nawet niewielkie uniesienie krawedzi $wiadczy o luznym dopasowaniu soczewki.

= Zmnigjszony komfort. Ta obserwacja jest czgsto jedynym sygnatem luz soczewki. Jesli

szybko, nalezy wyprobowac bardziej stroma kizywizne bazowa, jesli jest dostgpna.

= Nadmiemy ruch soczewki podczas mrugania przy patrzeniu w kierunku giéwnym lub w gére.
Luzno dopasowana soczewka bedzie sie poruszafa bardzo fatwo, znacznie poza rqbek i plawdopodobme vma(zajqc lub wychodzac poza
zremoe Naﬁepme bardzo szybko powraca do SWOjej pielwotnq pozycji i czesto wraca nizej niz pierwotna pozycja.

* Stabe zekspozycja rabka przy

. Wdzenle moze byc niewyrazne po mrugmeolu

Ogoine tyczac

© Nalezy zapoznac sig z O: i, Srodkami znosci i Pr i soczewki j i ocenic stan zdrowia oka, jak i
ogolny stan zdrowia pacjenta. Po potwierdzeniu zdrowia, oméwic z pacjentem potrzeby w zakresie wzroku, w celu okre$lenia poczatkowego docelowego
frybu noszenia, maksymalnie do 30 kolejnych nocy.

© Prawidiowe, zdrowe oczy i dobry ogdlny stan zdrowia sq niezbgdne, aby rozwaza¢ maksymalny schemat noszenia wynoszacy 30 kolejnych nocy.

@ Aby pomdc w okresleniu poczatkowego trybu noszenia, nalezy ocenic¢ wczesniej wystepujace schorzenia dotyczace rogowki (np. waskularyzacja,
bliznowacenie, dystrofia), spojowki (np. tiuszczyk, grudki chionne, brodawki), powieki (np. dysfunkcja gruczolu Meiboma, zapalenie powiek) ilub zaburzenia
ogolnego stanu zdrowia.

. lie zaleca sig probi i oka.

* Dob soczewka bedzie ruch w zakresie 0,1 do 0,5 mm.

® Podczas oceny soczewek lotrafilcon A przeznaczonych do przediuzonego noszenia, wazne jest, aby oceni¢ dopasowanie soczewki pod katem
odpowiedniego ruchu w réznych momentach po zasnigciu pacienta podczas noszenia soczewek. Oceny te powinny obejmowaé wizytg kontrolng tak
szybko, jak to moZliwe po przebudzeniu pacjenta ze snu, a takze o innych porach dnia. Jesli dopasowanie zostanie ocenione jako zbyt ciasne lub strome,
pacjentowi nalezy ponownie dopasowac soczewke, ktra spetnia kryteria dobrze dopasowanej soczewki.

® Zardwno podczas pierwszej sesji ia, jak i wizyt ocena soczewki powinna obejmowac ocene konwencjonalnych
standardéw bezpieczeristwa i skutecznosci:

0 Ostro$¢ wzroku [w tym problemy, takie jak zmienna ostros¢ widzenia i $wiatiowstret (wrazliwos$c na $wiatio)]
© Komfort noszenia soczewki
0 Zlogi na soczewce

komfort nie poprawia sig

0 Spojowka galkowa i tarczkowa (z
o Powieki (zapalenle pomek funkqa gmczdu Melboma)
jowka [obj
Objawy Mozliwe
Pionowe prazki w tyinej czgsci rogowki Nadmiemy obrzek
Neowaskularyzacja rogowki Nadmiemy obrzek
Zapalenie rogowki, przekrwienie rabka Wraziwo$¢ na wyroby do p\elggnaqw soczewek; nadmieme Zlogi na
soczewoe; slabe

Zapalenie rogowki, nacieki, przekrwienie
Brodawki ilub grudki chionne, zapalenie rogéwki, przekrwienie

Zakazenie drobnoustrojami; wrazhwosc na wyroby do pielegnacji soczewek

Zakazenie drobnoustrojami; nadmieme zlogi na soczewce; uszkodzona lub
sfabo dopasowana soczewka; alergie sezonowe; wraziwos$é na wyroby do
pielegnadj soczewek
przypadku stwierdzenia, ze jakiekolwiek oznaki lub objawy sq zwiazane z noszeniem soczewek kontakiowych i nie mozna ich skorygowac innymi
dziataniami naprawczymi (np. zmiana wyrobow do pielegnacji soczewek), nalezy zmienié tryb noszenia na krotszy, zaprzesta¢ noszenia lub ponownie
dopasowat soczewke innej marki.

® Podcza 1ego, moze wynika z pierwoinej ohoroby lub uraz, badz moze byc skutkiem noszenia soczewki Zakazne owrzodzenia rogowki i inne zakazenia drobnoustrojami wymagaja, natychmiastowego usunigcia soczewek kontaktowych i natychmiastowego
kontaktowej. Istnieje mozlwosc, ze |stmequ choroba lub stan moga sig pogorszy¢, gdy do celow h zostanie leczenia. Po uslapieniu dolegiwosci zdecydowanie zaleca sie skrocenie trybu noszenia, 2 moziwym przenwaniem przeduzonego noszenia. W przypacku
“ZWi dO ‘eCZGNIHJUZChOTEQO lub uszkodzonego oka. jakichkowiek wafpiiwosci dotyczacych konkretne obserwaql nalezy pejalista W pielegnacji soczewek kontaktowych.

. i uzytkownik powini ¢ poi aby i okulista i godnie z podanymi Wybor i uzywania
wskazowkami. Wybdr pacientow

INSTRUKCJE UZYWANIA * Dopasowywanie soczewek kontaktowych lotrafilcon A do uzywania powinno by¢ do os6b z okred| i niezakaz

ZALECANY TRYB NOSZENIA T WYMIANY stanami chorobowymi (patrz Wskazanla w punkcie Stosowanie terapemy(zne Powyzej).

W przypadku stosowania terapeutycznego, fryb noszenia musi byc ustalony przez okuliste. Soczewki kontaktowe moga byé noszone do 30 nocy ciaglego « Nigdy nie wol ewek uosob

noszenia lub przez krétsze okresy, wiacznie z noszeniem w trybie dziennym (mniej niz 24 godziny dziennie bez snu), ze zdejmowaniem w celu usunigcia lub Postepowanie z pacjentem

czyszczenia i dezynfekaji przed ponwvnym nabzemem zgodnie z zaleceniem specialisty. © Scisly profesjonalny nadzor jest niezbedny do soczewek lotrafilcon A, a e zalecen przez pacenta

Okulista powinien udzieli zakladaniai soczewek W oparciu o oceng \vwedze fachowa

dotyczaca konkreinego leczonego schorzema Soczewkl powinny by¢ wyrzucane i zastgpowane nowa parg co miesiac lub czesciej, jesli tak zalecit

specjalista.

C. 'SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI DLA SPECJALISTOW

* Podczas doboru odpowiedniej konstrukcji i parametrow soczewki specjalista powinien bra¢ pod uwage wszystkie cechy soczewk, ktére moga wplywac na
jej dziatanie oraz stan zdrowia oka, wiacznie z przepuszczalno$cia tlenu, gruboscig centralng i obwodowa oraz $rednica strefy optycznej.

* Soczewki prébne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu i nieuzywane ponownie u innych
pacjentow.

« Stan zdrowia oka pacjenta i dziafanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane podczas pierwszego wydania i na biezaco monitorowane przez
aplikujacego specjaliste.

* Wzasie, kiedy soczewki znajduja sig na oczach pacjenta nie nalezy:
swoj kolor.

* Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogowki i z tego wzgledu sa bardziej podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak
szybkiego i pelnego gojenia, jak u 0sob bez cukrzycy.

oW iazy, karmienia piersia lub ia doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moga wystapic zmiany widzenia lub zmiany tolerancji soczewek.
Pacjentki te powinny by cisle monitorowane pod katem widzenia, komfortu stosowania lub innych zmian w oku.

* Spedjalisci powinni instruowac pacjentw, aby niezwiocznie zdejmowali soczewki jesli nastapi zaczerwienienie lub podraznienie oka.

* Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjenci powinni umie¢ sprawnie zdjac soczewki lub powinni mie¢ moZliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$
innego, kio moze zdja¢ im soczewk.

* Aby poméc w zapewnieniu trwalego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sa rutynowe badania oczu. Firma Alcon zaleca, aby pacjenci odwiedzali specjaliste
co najmniej jeden raz w roku lub czesciej, zgodnie z zaleceniem specjalisty.

« Pacjenci powinni by¢ $cisle monitorowani podczas pi miesigca ciagfeg( nia, poniewaz ten okres jimoz ¢ tualny
sukoes u pacjenta. Osoby z odczynami zapalnymi w czasie te] wczesne| fazy moga nie by¢ odpowiednimi kandydatami do ciaglego noszenia.

. Wprzypadku N pewny tylko specjalista bedzie zakiadat i zdejmowat soczewk i w takim przypadku pacjenci
powinni by¢ poir i aby NIE mani i sami.

D. WSKAZOWKI DOTYCZACE DOPASOWANIA

Dopasowanie migkkich soczewek kontaktowych lotrafilcon A jest tatwe i przewidywalne, poniewaz stosowane sa konwencjonalne metody dopasowania

soczewek kontakfowych.

Cechy pacjenta niezbedne do osqunleqa sukcesu z m\ekklml soczewkam kon'aktmﬂyml Imraﬁlom Asq podobne Jak w plzypadku innych sferycznych

migkkich soczewek . Nalezy

do noszenia migkkich soczewek R

ograniczone do 0sob o zdrowych oczach (patrz Wskazania

Badanie przed dopasowaniem jest potrzebne, aby:

« Qcenic u pacjenta:
© motywacje
o stanfizyczny (ogéiny stan zdnwa)
o zdolnosé do zrozumienia zagrozen i korzysci z noszenia soczewek kontaktowych
o zdolno$¢ i chec do przestrzegania instrukci dotyczacych higieny i frybu noszenia

* Wykonac pomiary oka w celu wyboru wstepnych parametrow soczewki kontaktowe]

® Zebra¢ wyjsciowe informacje kiiniczne, z ktérymi mozna poréwnac wyniki badania po dobraniu

Badanie przed dopasowaniem powinno obejmowac:

« dokladna historig przypadku

o refrakcjg sferocylindryczng

* keratometrie

 oceng fimu fzowego

« biomikroskopie

Ocena soczewki probnej

Wybdr krzywizny bazowej soczewki

banwnika, Soczewki wehtaniaja ten barwnik i zmieniajg

Ze pacjent jest

lotrafilcon A do uzylku mererapeutycznego dopasowanie powinno by¢
ie) w punkcie I. ogdine powyzej).

soczewki

bedzie miafo Kluczowe znaczenie dla p(modzenla tego programu. W niektdrych przypadkach zakladanie i zdejmowanie soczewek bedzie wykonywane

ylac specjaliste. Nalezy jak wazne jest e przez speqallste frybu noszenia, usuwania
i da\szej pielegnacii. W przypadku stwi lia podcza lia, e paqenl frybu noszenia i wymiany, zaleca sig, aby
pacjenta wycofaé z programu. Nalezy prowadzic je pacjenta w celu schemat()w wizyt paqenm
® Pacjenci, u kiorych dopasowano soczewki lotrafilcon A do uzymu musza by i i pouczeni o

i prawidiowym uzytkowaniu soczewek. Okulista powinien omowic z pacjentem moziiwo$¢ pogorszenia istniejacej choroby lub stanu, gdy migkka soczewka

do uzytku zostanie do Ieczema juz chorego lub usﬂ(odzonego oka. Poniewaz w takich przypadkach rogowka
moze byt juz musi byé ona dokfadnie badanai stale aby up , e soczewka nie zakioca procesu gojenia.
Dopasowanie
Nalezy postepowac zgodnlezogumynu soczewek sferycznych iwziac pod uwage te dodatkowe wazne informadie:
© W odniesieniu do celow lie ocenia sig na podstawie komfortu pacjenta, przestrzeni styku, zakresu ruchu
soczewkl i zdolnosci soczewki do wysrodkowanla na rogowoe
. jac lub film tzowy, to znaczy zwigkszajac lub zmniejszajac przestrzen styku migdzy

soczewkq a rogowka, Znaczny ruch soczewm w stosunku do rogowki moze nasila¢ bdl i dalej niszczy¢ juz uszkodzony nablonek. W zaleznosci od
Sci u pacjenta, pozad: powinno umozliwiac jedynie ograniczony ruch soczewki i zapewnia¢ odpowiednig przestrzen styku.

© Dobra objetos¢ i jakos¢ filmu tzowego s waznymi aspektami noszenia migkkich soczewek i powinny by¢ krytycznie oceniane jako cze$¢ diagnostycznego
opracowania przed dopasowamem

® Pacjenciz i do uzywania powinni by¢ $cisle podczas leczenia. Pacjenci powinni
by¢ czesto badani pod katem prawidiowego dopasowania soczewki. Gojaca sig rogéwka moze zmienic geometryczne zaleznosci migdzy okiem a
soczewka

® Leki niezbedne do leczenia nalezy stosowac ostroznie i pod smslym nadzorem speqallsty Tomcznosc i pH plynéw moga wplywac na dopasowanie i ruch
soczewki | moga wymagac usuniecia soczewki po plynu
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® Poczatkowo wybrana soczewka powinna miec¢ krzywizng bazowa 8,6. Oceni¢ dopasowanie, aby zobaczy¢, czy spefnia ono cechy dobrze

lE&L@E_QQEO%m

soczewki (patrz Ocena dopasowania soczewki ponizej). W przypadku oceny, ze soczewka ma cechy aasnego (sﬂnmego) dopaswvama na\ezy wymienic Uwaga 900479603.0224
na soczewke innej marki. W przypadku oceny, Ze soczewka ma cechy luznego (plaski nalezy 3 84. Jesl Instrukcja uzywania soczewek kontaktowych jest rowniez
zadna z kizywizn bazowych nie spelnia cech dobrze dopasowanej soczewki, nalray wy?n\enlc na soczewke innej marki. i@m’g‘g: '"an'rakq’ uzywania ub spraizic w elekdronicznej dostepna na stronie:
INStUkG)l uzywania <
Wybér wsigpnej mocy socze'Mq T L . N . Nie uzywac, S opakowanie biisrowe jest uszkodzone www.fu.aicon.com
. mlu;pu \yb;vyuul mocy ] mocy refrakcj pacjenta po uwzglednieniu yoznegoi sprawdzic w instrukgi uzywania ©2024 Alcon Inc.
jesitrze! i
Ocena dopasowanla soczewki Producent
o Nalezyp osiaéé na oczach przez okolo 15 minut. Daje to czas i Jie sie do soczeweki czas na 1 Cutter G_R‘ Chalmers RL, Rose_man M. The Clinical
soczewek. Data produkcji Presentation, Prevalence, and Risk Factors of Focal
i h i ki " - Comeal Infiltrates in Soft Contact Lens Wearers. The
© QOcenic dopasowanie i ruch soczewek na oku. Ponizsze wskazowki bedg pomocne w ocenie dopasowania: . t
o Cechy dobrze dopasowane soczewki Wyréb medyczny CLAO Journal. Jan 1996; 22 (1): 30-37.
Dobrze dopasowana soczewka kontaktowa lotrafilcon A speinia nastepujace kryteria: m Unikalny identyfikator wyrobu 2 Schein OD, Glynn RJ, Poggio EC, Seddon JM,

. Dobre wysrodkowanie i peine pokrycie rog(')vm we wszystkich kierunkach patrzenia.
ruch soczewk, aby umozliwic wy
. Zadowalajqcy Test popychania (Push-up Test)
U pacjenta patrzacego na wprost, umiescic pa\ec wskazu]qcy na dolnej povweoe pacienta i popchnqo klawedz soczewki w gore obserwujac ruch
soczewki przez biomi . Nastepnie p ponownie w doti ewki.
- Dobrze dopasmvana soczewka plzesume sie swobodnle W gére, zatrzyma na chwile po minigciu lqbka a nastepnie powroci swobodnie do jej
pienwoinej pozyGj.
= Dobry komforti stabilna odpowiedz wzrokowa (z nadrefrakcjg sferyczna).
o Cechy ciasnego (stromego) dopasowania soczewki
Ciasne lub stror nie powinno by¢ Jesl lie soczewki jest oceniane jako zbyt strome, powinna zosta¢ oceniona
bardziej ptaska soczewka (z wigksza kizywizna bazowa), jesli jest dostepna. Ciasne lub strome dopasowanie soczewki bedzie wykazywalo niekiore lub
wszystkie ponizsze cechy:
= Niewystarczajacy lub brak ruchu socze'Mq przy mmgamu podczas pa‘azenla w kierunku gtwnym lub w gére.
- Moze by¢ zwiazane spojowki inki)
= Niezadowalajacy Test popychania
- Ciasno dopasowana soczewka bedzie opierac sig ruchowi. Jesli uda sig ja popchnac w gore, soczewka moze pozosta¢ niewysrodkowana lub
powoli wraca¢ do swojej pierwotnej pozyGji.

lez pod soczewka podczas mrugniecia przy patrzeniu w kierunku gtownym lub w gére.

Kenyon KR. The Relative Risk of Ulcerative Keratitis
Among Users of Daily-Wear and Extended-Wear Soft
Contact Lenses. N Eng J Med. 1989; 321(12):773-83.

NIE WYRZUCAC SOCZEWEK DO TOALETY ANI UMYWALKI
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NAVOD K POUZIT]

@ 1ENT0 LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE TYKAJICI SE POUZITI A BEZPEGNOSTI VYROBKU PRO SPOTREBITELE A
OCNi SPECIALISTY. PECLIVE SI JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE PRO PRIPADNOU BUDOUCI POTREBU. VYBER A APLIKACI
KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY PROVADET OCNi SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE DODRZOVAT POKYNY OCNIHO
SPECIALISTY AVSECHNY POKYNY KE SPRAVNEMU POUZIVANI KONTAKTNICH COCEK UVEDENE NA ETIKETACH
AV NAVODECH

1. VSEOBECNE INFORMACE

OZNACENi VYROBKU (nazev)

Sférické kontaktni cocky:

o Mgkké kontakini éocky AIR OPTIX™ NIGHT & DAY ™ AQUA a AIR OPTIX™ EX (lotrafilcon A)

Obchodni nézev vyrobku Kéd
AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA LFA140
AR OPTIX™ EX
POPIS VYROBKU
Material Cocky se sklada z pfiblizné 24 % vody a 76 % obsahujiciho & upraveny hydrogel. Do materla\u
Eocek se pridava barevna pfisada ftalocyanin médi, ktera dodava svet\e modré $né zbarveni ¢ni zabarveni)

viditelnost ¢ocek pfi manipulaci.

TECHNICKE FUNKCNi VLASTNOSTI

Vlastnosti ¢ocky

© Index lomu (v hydratovaném stavu): 143

« Svételna propustnost: > 98 % (li8i se v zavislosti na dioptrické hodnoté)

« Propustnost pro kyslik (Dk): 140 x 10" (cm?s) (ml O /ml x mmHg), méfeno pfi 35 °C (vnitini Dk — coulometricka metoda)
« Obsah vody: 24 % hmotnosti v normalnim fyziologickém roztoku

Dostupné parametry ¢ocek

© Primér: 13,8 mm
* Zakfiveni: 8,4 mm; 8,6 mm
« Dioptrické hodnoty: Plano

Minus: -0,25 D az -8,00 D (pfiristky 0,25 D)
-8,50 D az-10,00 D (;
Plus: +0,25 D az +6,00 D (pfirastky 0,25 D)
PREDPOKLADANY UCEL / POUZITI
Kontaktni Gocky plisobi jako refrakéni médium, které soustiedi svételné paprsky na sitnici a koriguje vidéni.
CILOVE SKUPINY
Populaci nositeltl, pro které jsou uréeny (sférické) kontaktni Cocky z materialu lotrafilcon A, tvofi osoby 18 leté a starsi se zdravyma ocima
vyzadujici korekci zraku (myopie nebo hypermetropie), u nichz \ze fadné provést proces aplikace tohoto prostfedku a jsou schopné
pochopit a dodrzovat pfi pouzivani pokyny tykajici se nodeni, osetfovani a ¢ (nebo maji pec ktery tak maze Cinit za né).
KLINICKE VYHODY
Dioptrické kontaktni Gocky z materialu lotrafilcon A zlep3uji zrakovou ostrost u pacientt s myopii nebo hypermetropii.
INDIKACE (dtvody k pouziti)
(Sférické) kontaktni cocky z materialu lotrafi Icon A jsou urceny k optické koreki refrakéni ametropie (myopie nebo hypermetropie) u fakickych
nebo afakickych osob bez ocnich is ktery Suje zrakovou ostrost.
KONTRAINDIKACE (diivody, pro¢ nepouzivat)
Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit za Ucelem korekce zraku pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za urcitych podminek okolniho
prostiedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpecnému noseni kontaktnich cocek, jsou:
« Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo ognich vicek.
« Nedostatecny slzny film (suché oko, které zamezuje no3eni kontaktnich Cocek)
« Hypoestézie (snizen citlivost) rohovky
o Uzivani jakychkoli systémovych nebo topickych Iéku, které vadi pfi noseni kontaktnich ocek, véetné onich leku
o Jakékoli systémové onemocnéni, které se miize nosenim kontaktnich ¢ocek zhorsit nebo vadi bezpe¢nému noSeni kontaktnich codek
 Pii zarudnuti nebo podrazdéni o¢i
0 téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.
VAROVANI
« Bylo prokazano, Ze riziko ulcerdzni keratitidy (zavazné ocni infekce) u uzivateli Cocek uréenych k delimu nodeni je vys3i nez u uzivateld
jednodennich kontaktnich ¢ogek."
e Zavazna otni onemocnéni vetné rohovkovych viedd (ulcerozni keratitida) se mohou velmi rychle rozvinout a vést ke ztraté zraku.
Noseni kontaktnich ocek zvy3uje riziko oénich infekci. Riziko ulcerozni keratitidy u uZivateli kontaktnich ocek jesté vice zvySuje spani
s Gotkami nebo koureni.?
UZivatele ¢ocek je tfeba poucit, Ze pokud zaznamena oéni nepohodu, pocit ciziho télesa, nadmérné slzeni, zmény vidéni, zarudnuti oka
nebo jiné problémy s ocima, musi si ¢ocky ihned vyndat a rychle se obratit na ocniho specialistu.
Problémy s kontaktnimi ¢ockami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést k vaznému poranéni oka. Je nezbytné nutné dodrZovat
pokyny ocniho specialisty a véechny navody ke spravnému pouzivani Gocek a vyrobkd uréenych k jejich odetfovani.
V procesu péce o kontaktni cocky se jako nahrazka za zadnou slozku nesméji pouzivat nesterilni kapaliny (tj. voda z vodovodu, destilovana
voda podomécku pfipraveny fyziologicky roztok nebo sliny). Pouziti vody z vodovodu a destilované vody bylo spojeno s keratitidou
prvoky rodu infekci rohovky, ktera nelze éit a oSetfit.
BEZPECNOSTNI POKYNY PRO ZACHAZENi S COCKAMI A NOSENi
« Kazdy den zkontrolujte, zda vase oci vypadaji dobfe, zda se citite pohodiné a vidite jasné.
Cotky nepouzivejte, pokud je blistrovy obal poskozeny nebo neni neprody3né uzaven. Mohlo by tak dojit ke kontaminaci vyrobku, ktera
miize vést k zavazné ocni infekci.
Pokud dojde k neimysinému otevreni blistru dfive, nez chcete ¢ocku pouZit, je tfeba ¢ocku ulozit do ¢istého pouzdra na cocky. Vyrobky
uréené k péci o Cocky nejsou vsechny stejné, proto pfi skladovani, ¢isténi a dezinfekci cocek pred nasazenim dodrzujte navod k pouziti od
vyrobce.
V zajmu zachovani zdravi a bezpe¢nosti vasich o¢i by mél oéni specialista stanovit plan noseni ¢ocek. Pokud o¢ni ial predepi

Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerdzni keratitida) nebo zanét duhovky. Tyto stavy by mohly rychle postupovat a vést
k trvalé ztraté zraku. Méné zavazné reakce jako odérky, zabarveni epitelu a bakterialni zanét spojivek je nutné fadné Iécit a osetfit, aby se
zamezilo komplikacim.
* Od obcasné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci zvihéujicich kapek, které jsou schvalené k pouziti na
kontaktni Cocky. Pokud suchost pretrvava, poradte se s ocnim specialistou.
Jestlize se ¢ocka prilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvlh¢ovaciho roztoku uréeného pro kontakini ¢ocky a pockejte,
dokud se ¢ocka nezacéne na oku volné pohybovat. Pokud tento problém pfetrvava, poradte se s onim specialistou.
Pokud se otka na oku posune ze stedu, miiZe ji byt mozné vratit doprostfed oka takto:
o zavfenim vicek a vracenim ¢ocky na misto jemnym masirovanim;
o jemnym zamrkanim, zatimco se divate ve sméru Gocky;
o jemnym posunutim decentrované ¢ocky na rohovku lehkym tlakem prstu na okraj homniho nebo spodniho vicka.
Pokud se vam ¢ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty stejné jako pffi normalnim vyjimani ¢ocky. Pokud se
zda, Ze kousky Cocky nepijde vyjmout snadno, nestipejte do oéni tkané. Vyplachnéte oko sterilnim fyziologickym roztokem a znovu zkuste
kousky ¢ocky vyjmout. Pokud to nepomtze, obratte se na oéniho specialistu a pozadejte o pomoc.
Dalsi informace o tom, CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM béhem terapeutického pouzivani, vis ¢ast Il. DOPLNUJIICI
INFORMACE O NOSENI TERAPEUTICKYCH COCEK.
V8eobecna prvni pomoc:
V pipadé stiknuti jakychkoli chemikalii (Cisticich pripravki pro
« Okamzité oci vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.
. Cocky Vvyjméte a vyhodte a ihned se obratte na o¢niho specialistu nebo neprodiené vyhledejte nemocnicni pohotovost.
HLASENi ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou ra udalost isejici s pouzitim tohoto ického p
Laboratories, Inc..

EU - Obratte se na mistni zastoupeni ve své zemi nebo na vaseho distributora spolecnosti Alcon.

E-mail: ga.complaints@alcon.com

Webové stranky: https://www.alcon.com/contact-us
Zavazné incidenty by mély byt také hlaseny pfislusnému aradu pro zdravotnické prostiedky ve vadi zemi.
NAVOD K POUZITI
| kdyz Ize v nékterych jurisdikeich kontakini ¢ocky ziskat bez pfedpisu, mél by kontaktni Socky vzdy vybrat a vyhodnotit ocni specialista.
PLAN NOSENi A VYMENY
Casovy plan noseni a vymény by mél stanovit oéni na zakladé i potieb a f stavu uZivatele. Tyto Gocky
Ize pouZivat k dennimu noSeni (méné nez 24 hodin denné v bdélém stavu) nebo k prodlouzenému nepretrzitému nodeni po dobu az
30 noci, a poté vyjmout a vyhodit, nebo o€istit a i pred opétnym im, podle ¢eni oéniho . Ne kazdy
miiZe dosahnout maximaini doby no3eni na spani 30 noci po sobé.
Uzivatelé, u kterych ocni specialista neurcil bezpecny plan nosem by neméli s nasazenyml kontaktnimi éockami spat. Cocky je treba
kazdy mésic nebo Castéji podle geni ocniho i a nahradit novym parem. Del3i intervaly vymény nebyly ovéfeny
studiemi a nedoporucuji se
POKYNY K MANIPULACI S COCKOU
o Pied manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dikladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim

viékna.
« Blistrovym obalem (s novymi kontaktnimi €ockami) pred otevfenim jemné zatepejte.
« Vyjméte ocku z blistru (nebo z pouzdra na ukladani kontaktnich Cocek, pokud jste Gocky jiz predtim pouzili) tak, Ze si ji opatrné vylijete do
dlang.

« Ujistéte se, Ze je Cotka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou ¢ocku pro pfislusné oko.
« Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.
* Poskozené nebo necisté Cocky si nenasazujte.
POKYNY K NASAZENI COCKY
o Ped manipulaci s kontaktnimi Gockami si dukladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym rucnikem nepoustgjicim viakna.
« Polozte si Cocku na bfisko pravého nebo levého ukazovacku. Prostiednicek stejné ruky pfilozte k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dold
o Prsty druhé ruky pfitahnéte homi vicko nahoru.
« Umistéte Cocku pfimo na oko (rohovku) a jemné oddalte prst od €ocky.
.
.
.

pripravka, chemikalii atd.) do oka:

je tfeba oznamit spolecnosti Alcon

Podivejte se dolti a pomalu poustéjte dolni vicko.
Podivejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.
Jemné zamrkejte.
POKYNY K VYJMUTI COCKY
o Dukladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Gistym ruénikem nepoustgjicim viakna.
o Nékolikrat intenzivné zamrkejte.
 Divejte se nahoru a koneckem prstu posurite Gocku dolt na bilou &ast oka.
« Vyjméte Cocku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do oéni tkané.
« Pokud je vyndavani ¢ocky obtizné, kapnéte do oka Iubrikacni a zvihéujici kapky a po nékolika minutach zkuste ¢ocku vyjmout znovu
o Kvyjim: Eek z pouzdra nebo z oéi nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré predméty nebo nehty.
V pipadé potizi s vyjmutim ¢ocky (Cocka neni uprostied nebo je poskozend) se fidte vySe uvedenymi pokyny CO DELAT, POKUD SE
VYSKYTNE PROBLEM.
ZAKLADNI POKYNY K PECI O KONTAKTNi COCKY
Vyména ¢ocek
* Po kazdém vyjmuti z oka pfed naplanovanym ¢asem vymény je nutné kontaktni ¢ocky bud vyhodit, nebo pred opétnym pouzitim fadné
odistit, oplachnout a vydezinfikovat.
o Oc¢ni specialista by mél doporucit vhodny systém o3etiovani ¢ocek a poskytnout k nému pokyny. Nemérite systém oSetfovani cocek bez
porady s oénim specialistou.
o Pripravky pro pééi o kontaktni ¢ocky maji rizné zplisoby pouziti a navody. Abyste se vyhnuli potizim nebo poskozeni ocek, vzdy si
prectéte a peclivé dodrzujte ndvod od vyrobce pripravku, ktery pouzivate.
o Nékteré pipravky pro péci o Cocky vyzaduji krok promnuti a oplachnuti. V takovém pfipadé dodrZujte mnoZstvi pfipravku a dobu mnuti
a oplachovani podle ndvodu vyrobce, abyste omezili riziko zavaznych onich infekci.

plén prodlouzeného noseni, nepouzivejte kontakini Cocky (z materialu lotrafilcon A) béhem spanku.

Nikdy neprekracuijte pfedepsanou dobu noseni bez ohledu na to, jak pohodiné se s Gockou citite. Prekroceni predepsané doby miize zvysit
riziko nezédoucich Ucinkd.

Cotky nikomu nepuijéute, protoze se tak mohou ifit mikroorganismy, které mohou vyvolat zavazné oéni zdravotni potize.

« Kdezinfekci Cocek nikdy Zivejte vodu, y roztok ani zvihéujici ocni kapky. Tyto kapaliny ocky nevydezinfikuji. NepouZiti
doporuceného dezinfekéniho roztoku mize vést k zavazné infekci, zhordeni zraku nebo slepoté.

Pred pouzitim Cocek pfi sportech obnasejicich plavani a ¢innosti spojené s vodou se poradte s ocnim specialistou. Vystaveni nasazenych
kontaktnich ocek vodé (nebo jinym nesterilnim kapalinam) pfi ¢innostech jako plavani, vodni lyZovani a koupel ve vané by mohlo zvysit
riziko o€ni infekce, vetné zanétu rohovky zpl ého prvoky rodu

Pokud byly ¢ocky vystaveny skodlivym nebo drazdivym vypariim, vyjméte je z oka a vyhodte.

Dehydratovanou nebo poskozenou kontaktni ¢ocku vyhodte. Nahradte ji novou Cerstvou ockou.

Doporuéujeme, aby nositelé ich Gocek i oéniho specialistu nejméné jednou roéné nebo podle jeho pokynt.

Informujte zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni Gocky, zviasté pokud prace vyzaduje pouzivani ochrannych prostfedki na ogi.
Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu ¢ocky pro kazdé oko. Pfed nasazenim ¢ocky zkontrolujte, zda jsou dioptrie Cocky uvedené
na kazdém blistru baleni spravné pro dané oko.

Neméite typ nebo parametry ¢ocky bez porady s oénim specialistou.

Po dlouhodobém preruseni noseni cocek se pred opétnym zahajenim noseni poradte s oénim specialistou.

Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych miék, krému, kosmetickych pripravk ¢i deodorantt, protoze pokud se dostanou do kontaktu
s Gockami, mohou zpUisobit podrazeni.

« Cotky si nasazujte pred nalicenim a vyjimeite je z o¢i pred odlicenim.

« VZzdy s sebou noste nahradni ¢ocky nebo méjte po ruce nahradni bryle.

« Cotky nepouzivejte po uplynuti doby jejich pouZitelnosti (data exspirace).

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY (mozné problémy)

Pfi noseni kontaktnich Gocek mohou nastat problémy, které se mohou zpo&atku projevit nékterymi z téchto znamek a pfiznak:

ocni diskomfort [pocit nééeho v oku (pocit ciziho télesa); Cocka je nepohodind]

 zarudnuti oka

« paleni, 8tipani, svédéni nebo slzeni oti

* rozmazané vidéni (snizend ostrost vidéni)

« zrakové fenomény [citlivost na svétlo (svétioplachost);duhové nebo svételné kruhy kolem svétel]
« podrazdéni (zvy$ena sekrece z oéi)

« bolest nebo nepohodli, véetné bolesti hlavy

 pocit suchého oka (t&zka nebo pretrvavajici suchost oéi)

o zanét

o zévrat

Tyto znamky a pfiznaky mohou byt spojeny s mnoha stavy, véetné:
zhorseni zraku (docasného nebo trvalého)

abraze rohovky

edému (otoku) rohovky

mikrobialni infekce

ulcerozni keratitidy (rohovkového viedu)

alergické reakce / precitlivélosti

toxické reakce

vaskularizace rohovky (cév v rohovce)

rohovkovych infiltratd (zanétlivych bunék v rohovce)
subkonjuktivalni hemoragie

. dip\opie (dvojitého vwdém’)

CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM

Objevi-li se nékteré z vyse uvedenych nezadoucich vedlejsich G&inkd, okamzité si Gocku (Cocky) vyjméte.

o Pokud nepohoda nebo problém prestane, diikladné ¢ocku (Cocky) prohlédnéte.
o Pokud je ¢ocka jakkoli podkozena, nenasazuite ji zpatky do oka. Pouzijte misto ni novou ¢ocku nebo se poradte s oénim specialistou.
o Pokud je na otce necistota, rasa nebo CIZI leleso nebo problém prestane a ocka se jevi jako neposkozend, dikladné ji pred opétnym

im ogistéte, opla

« Pokud vyse popsané nezadouci vedlejsw uginky po vyjmuti nebo opétném nasazeni ¢ocky trvaji dale, okamzité Cocku vyjméte, a poté se

hned obratte na o¢niho specialistu.

. aceni ia uchovévéni i écéek

o Doba, po kterou mizete ¢otky uchovat pred provedenim &isténi, oplachnuti a dezinfekce, se bude liSit v zavislosti na pouzivaném
pripravku pro péci o kontaktni ¢ocky. Postupujte podle pokynu vyrobce.

o Stary roztok, ktery zbude v pouzdru, znovu Zi ani évejte”, protoze op: é pouziti roztoku snizuje jeho dezinfekéni
ucinek a mohlo by vést k zavazné infekci, zhorSeni zraku nebo slepoté. ,Dolévani‘ znamend pfidani Cerstvého roztoku k roztoku
usazenému v pouzdre.

« Zbyly otevieny pripravek pro péci o kontaktni Cocky po uplynuti doby doporu¢ené vyrobcem pfipravku zlikvidujte.

« Nepouzivejte pfipravky, které jsou uréené pouze pro tvrdé nebo tuhé plynopropustné cocky.

« Nikdy nepouzivejte teplo s roztoky pro péci o Cocky nebo k dezinfekci cocek.

* K dezinfekci Cocek nikdy Zivejte vodu, y roztok ani zvihéujici ocni kapky. Tyto kapaliny ocky nevydezinfikuji. NepouZiti
doporuceného dezinfekéniho roztoku mize vést k zavazné infekci, zhordeni zraku nebo slepoté.

Noseni jednorazovych kontaktnich ¢ocek

« Cotky nevyzaduji zadnou pégi, protoze se po vyjmuti z oka vyhazuji.

« Cotky by se mély Gistit, oplachovat a dezinfikovat pouze v nouzovych situacich, kdy nejsou k dispozici nahradni cocky.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY

K pé¢i o kontaktni Cocky z materidlu lotrafilcon A je mozné pouzivat systémy péce o kontaktni cocky, které jsou fadné indikovany k pouziti se

silikon-hydrogelovymi mékkymi kontaktnimi Gockami. Pfi pouzivani vyrobki pro pééi o kontaktni Gocky doporucenych oénim specialistou se

fidte pokyny vyrobce. Bylo prokazano, Ze kontaktni ¢ocky z materiélu lotrafilcon A jsou kompatibilni s témito roztoky pro péci o kontaktni

Cocky:

« Cistici dezinfekéni roztok AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™

« Viceucelovy dezinfekéni roztok OPTI-FREE™ PureMoist™

ZAKLADNI POKYNY K POUZDRU NA COCKY

Existuji rizné roztoky pro pé¢i o kontaktni Cocky a pouzdra na kontaktni ¢ocky a jejich uéely a navody k pouZiti se lii. Néktera pouzdra jsou

uréena vyhradné k uchovavani kontaktnich ¢ocek, zatimco jina obsahuji neutral\zacnl disk uréeny pro msucw a deszekcm system vyuzivajici

peroxid vodiku. Pokud se Cocky nenosi denné, Ize je po vycisténi a i timto é ém pouzdru po

dobu, ktera se lisi podle pouzitého roztoku a pouzdra. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfipravki pro péci o cocky, které pouzivate.

o Ocni specialista by mél doporucit a poskytnout pokyny k pouzivani vhodnych roztokd pro péci o Gocky a pouzdra na Gocky.

« Pouzdra na kontaktni €ocky mohou byt zdrojem $ifeni bakterii a vyzaduji fadné ¢isténi, sueni a vyménu, aby se zamezilo kontaminaci
nebo poskozeni cocek:

o Pouzdra na kontaktni ¢ocky Cistéte vhodnym roztokem na kontaktni Gocky a osuste podle navodu k pouzdru na kontaktni ¢ocky. Pokyny
k suseni, napfiklad na vzduchu nebo otfenim utérkou nepoustéjici viakna, se mohou lisit podle typu pouzdra.

o Pouzdro na kontaktni Cocky vyméniujte alespoii kazdé 3 mésice nebo podle doporuceni jeho vyrobce

o Specialné navrzena pouzdra na Cocky, ktera obsahuji neutralizagni disk, vyméfiujte podle pokynu vyrobce nebo Castéji, pokud oisténé
a vydezinfikované ¢ocky zplisobuji po nasazeni na oko paleni a Stipani.

o Kuchovavani ¢ocek ani k vyplachovani pouzdra na ocky nepouzivejte vodu ani zadné nesterilni roztoky. Pouzivejte pouze Cerstvy
roztok pro péci o kontaktni Gocky, abyste se vyhnuli kontaminaci ¢ocek nebo pouzdra. Pouziti nesterilniho dezinfekéniho roztoku maze
vést k zavazné infekci, zhorSeni zraku nebo slepoté.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a material pouzity na uzavieni blistri vyhazujte do popelnice, nikoli do toalety nebo umyvadla. Karténovy obal

a polypropylénovou (PP) plastovou vanicku blistru je tfeba vyhazovat do popelnice nebo recyklovat podie mistnich postupti nakladani

s odpadem.

OBSAH BALENi (jak se dodéva)

Kazda kontaktni ¢ocka z materialu lotrafilcon A je balena v pl ém blistru folii, ktery obsahuje izotonicky fosfatem

pufrovany roztok (PBS) a 1 % kopolymer 845 (0,2% kopolymer VP/DMAEMA) a je sterilizovany parou.

Na blistrovém obalu jsou vyznageny parametry ¢ocky zahrnuijici jeji zakfiveni, pramér a dioptrickou hodnotu, stejné tak Cislo vyrobni Sarze,

datum vyroby a datum exspirace. Etiketa na obalu miize obsahovat také kod vyrobku: LFA140

Cotky se  dodavaji sterilni v krabickach, které obsahuiji az 6 J,ednotllve ba\enych neprody3$né uzavienych ¢ocek.

Il. DOPLNUJIICi INFORMACE O NOSE!

Pfi nogeni k terapeutickym &eltm je nutny pfisny dohled oéi ho spemahsty. Dalsi informace o tom, jak toto noSeni ovliviiuje zamysleného

uzivatele, zamysleny gel/pouZiti, cilové skupiny pacientd, klinické vyhody, indikace, kontraindikace, varovani, co délat, pokud se vyskytne

problém, a pokyny k pouZiti se podivejte do Gasti lil. DOPLNUJICI INFORMACE PRO OCNI SPECIALISTY.

DULEZITA BEZPECNOSTNi OPATRENI:

o Je duleZité dodrzovat pokyny o¢niho tykajici se vaSeho
prodiskutuite jakékoli otazky nebo obavy, které mizete mit.

o /4§ zrak se mize béhem léEby zhorsit. To miize vyzadovat doplfiujici bryle pro korekci zraku a omezeni béznych ¢innosti, napfiklad fizeni.

stavu a pouzivani terapeutickych ¢ocek. Pfed i béhem lécby




Kontroly pfi sledovani

o U pacient, ktefi nosi terapeutické Cocky, je nutny pfisny odborny dohled a sledovani. K zajisténi rekonvalecence a stalého zdravi vasich
odi jsou nutné kontroly. O¢ni specialista vam musi dat pokyny a plan kontrol.

Medikace

o Léky nutné k 16cbé je tfeba uZivat opatrné pod prisnym dohledem o¢niho specialisty.

Zachazeni a noSeni

. Vystavem vode mize docasne ovhvnn priléhani ocky a vést k zavazné oéni infekci. Nenechte vniknout vodu do oka pfi koupani nebo

i. Pfi noseni Eocek vynechte ¢innosti spojené s vodou jako plavani nebo koupel ve vangé.

. Aby oko zlistalo zdravé, musi se na ném ¢ocka volné pohybovat. Pokud je ¢ocka prilepena (pfestane se na oku pohybovat), obratte se na
ocniho specialistu. Podle jeho doporuceni pfipadné naneste nékolik kapek doporuceného lubrikacniho roztoku a pockejte, dokud se ocka
nebude volné pohybovat.

* Pfed odchodem od oéniho specialisty musite dostat instruktaz nasazovani a vyjimani ocek.

« V nékterych pfipadech bude ¢ocky nasazovat nebo vyjimat pouze oéni specialista.

« Pokud vas oéni specialista pouci, Ze si mate ¢ocky vyjimat, musite pfed odchodem z jeho ordinace prokézat, Ze si ocky dovedete vyjmout,
nebo mit druhou osobu, ktera vam je miize vyjmout. O&ni specialista by vam mél také poradit, jak Gasto ¢ocky vyjimat nebo aplikovat nove

MOZNE PROBLEMY A CO DELAT

Pi terapeutickém pouZiti se muze v disledku pavodniho onemocnéni nebo viivem noSeni kontaktnich Cocek objevit nezadouci vedlejsi

ucinek. Existuje moznost, Ze pii terapeutickém pouZiti mékké kontaktni cocky k léGeni jiz nemocného nebo poskozeného oka maze dojit ke

zhorseni probihajiciho onemocnéni &i stavu, pro ktery jste Ié¢eni. Oéni problémy mohou rychle postupovat a vést ke ztraté zraku.

Nadmérné slzeni nebo fotofobie (citlivost na svétlo), neobvyklé sekrece z oka nebo mimoradna bolest nejsou normalni. Pfi jejich objeveni

nebo pfi jiném zhor§eni vaseho stavu se ihned obratte na oéniho specialistu. Je tfeba nechat se vy3etfit a urcit pficinu a zpisob feseni potizi.

1il. DOPLNUJICI INFORMACE PRO OCNi SPECIALISTY

A. JINE NEZ TERAPEUTICKE POUZITI

Viz informace uvedené v &sti I. VSEOBECNE INFORMACE vyse.

B. TERAPEUTICKE POUZITI

PREDPOKLADANY UZIVATEL

Pfi terapeutickém pouziti kontaktnich cocek z materialu lotrafilcon A je nutny pfisny dohled o¢niho specialisty.

PREDPOKLADANY UCEL / POUZITI

Pfi noSeni k terapeutickym uég\ﬂm tvori kontaktni Cocky z materialu lotrafilcon A fyzikalni bariéru, ktera chrani rohovku.

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Pro terapeutické pouZiti, podle uvazeni o¢niho specialisty, zahmuje zamyslena populace nositelid  osoby 18 leté a starsi s poskozenim

rohovky, které béhem hojeni mohou nebo nemusi potiebovat korekei zraku

KLINICKE VYHODY

Pfi noSeni k terapeutickym ucelim tvofi mékké kontakini Gocky z materidlu lotrafilcon A fyzikaini bariéru, ktera chrani poskozenou

rohovku, mirni bolest a umozriuje hojeni rohovky.

INDIKACE (diivody k pouziti)

Kromé korekce zraku u zdravych oéi jsou kontaktni ¢ocky z materialu lotrafilcon A vhodné také k lécebnym Gcelum. Cocky Ize pouzit jako

bandaz na ochranu rohovky a zmirnéni bolesti rohovky pfi Ié¢bé poskozené rohovky.

KONTRAINDIKACE (diivody, pro¢ nepouzivat)

Kontaktni Cocky z materialu lotrafilcon A by se nemély pouzivat k terapeutickym uéeliim pii urcitych zdravotnich stavech nebo podminkach

okolniho prostfedi zjidténych ocnim specialistou. Patfi k nim:

« Aktivni infekce oka jeho okoli nebo oénich vicek

« Nedostatecny slzny film (suché oko, které zamezuje no3eni kontaktnich Cocek)

« Hypoestézie (snizen citlivost) rohovky

o Uzivani jakychkoli systémovych nebo topickych Iéku, které vadi pri terapeutickém pouziti ¢ocky, véetné oénich Iéka

« Jakékoli systémové onemocnéni, které se miize nosenim kontaktnich ¢ocek zhorsit nebo zamezuje bezpecné noseni kontaktnich Gocek

VAROVANI

« Pri terapeutickém pouziti kontaktnich kontakt cocek z materialu lotrafilcon A je nutny pfisny odborny dohled.

« Budte opatrni, zvlasté pokud je pfi Iéceni nutné poZiti medikaci.

CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM

« Pfi noSeni k terapeutickym celim se mohou objevit nezadouci vedlejsi G&inky zplisobené plvodnim onemocnénim & poranénim nebo
vlivem noSeni kontaktnich ¢ocek. Existuje moznost, Ze by se pfi terapeutickém pouziti mékké kontakini cocky k Ié€eni jiz nemocného nebo
podkozeného oka mohlo zhorsit stavajici onemocnéni nebo stav.

 Pi objeveni nebo zhorseni potiZi je treba se okamzité obratit na oéniho specialistu a postupovat podle jeho pokyn.

NAVOD K POUZITI

PLAN NOSENI A VYMENY

Plan noseni pro terapeutické Ucely musi stanovit oéni specialista. Kontaktni cocky Ize nosit nepretrzité az 30 noci nebo kratsi dobu, véetné

denniho no$eni (méné nez 24 hodin v bdélém stavu), a poté vyjmout a vyhodit, nebo ocistit a i pred opétnym im, podle

pokynu oéniho specialisty.

Ocni specialista by mél poskytnout konkrétni pokyny ohledné nasazovani a vyjimani ¢ocek na zékladé odborného posouzeni

a zkusenosti tykajicich se konkrétniho léceného stavu. Cocky je treba kazdy mésic nebo Gastéji podle doporugeni ocniho specialisty

zlikvidovat a nahradit novym parem.

C. ZVLASTNi BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO OCNIHO SPECIALISTU

o Pfi vybéru vhodného typu a parametrli Gocky by mél o&ni specialista brat v ivahu viechny vlastnosti ¢ocky, které mohou ovliviiovat jeji
funkci a zdraw oti, véetné propustnosti pro kyslik, stfedové a periferi tioustky a priméru optické zony.

¢ky uréené pro aplikacni a diagnosticky proces je teba po jednom pouZiti zlikvidovat a nesmi se pouzit u dalsiho pacienta

ocni specialista by mél pfi prvni aplikaci peclivé vyhodnotit zdravotni stav pacientovych o¢i a funkéni viastnosti cocky na oku

a dale je prubézné sledovat.

Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouzivat, kdyz jsou Gocky na oku. Cocky toto barvivo absorbuji a dochazi ke zméné jejich barvy.

Diabetici mohou mit sniZenou citlivost rohovky, a proto maji vy$si sklon k jejimu poranéni a nehoji se stejné rychle ¢i Gipiné jako nediabeticti

pacienti.

V téhotenstvi, béhem kojeni nebo pii uzivani peroraini antikoncepce mize dojit ke zrakovym zménam nebo zménam snasenlivosti Gocek.

U téchto pacientek by mélo byt peclivé sledovano vidéni, pohodli nebo jiné oéni zmény.

O¢ni specialisté by méli pacienta poucit, aby si Cocky okamzité vyjmul, pokud dojde k zarudnuti nebo podrazdéni oka.

Nez pacienti odejdou od o¢niho specialisty, méli by byt schopni rychle si ¢ocky vyjmout, nebo by méli mit k dispozici nékoho, kdo jim umi

CGocky vyjmout.

Jsou nutna pravidelna ocni vy3eteni, ktera pomahaji zajidtovat stalé zdravi p: ych oi. ¢ Alcon doporucuje, aby pacienti

navstévovali o¢niho specialistu alespori jednou roéné nebo na jeho doporuceni castéji.

Béhem prvniho mésice nepretrZitého nodeni je tieba pacienty peclivé sledovat, protoZe toto sledovaci obdobi miize piedpovédét pfipadnou

Uspé3nost pacienta. Pacienti se zanétlivymi reakcemi v této Casné fazi nemuseji byt vhodni kandidati na nepretrzité noseni.

Za urcitych okolnosti kontaktni ¢ocky pro terapeutické tcely nasazuje a vyjima pouze o¢ni specialista. VV tomto pfipadé by pacienti méli byt

pouceni, aby s Cockami sami NEMANIPULOVALI.

D. POKYNY K APLIKACI

Proces aplikace mékkych ich ocek z

kontaktnich Gocek.

Charakteristiky pacientli nutné k dosazeni tspéchu s mékkymi kontaktnimi cockami z materialu lotrafilcon A jsou podobné jako u jinych

sférickych mékkych kontaktnich Godek. Pred aplikaci je tfeba se provedenim dikladného vyetfeni uijistit, Ze je pacient vhodnym

kandidatem na noSeni mékkych kontaktnich cocek. Uvazuje-li se o pouZiti kontaktnich Gocek z materialu lotrafilcon A k neterapeutickym
ucelum, je tfeba aplikaci omezit na osoby bez onemocnéni oti (viz Indikace (diivody pouZiti) v ¢asti I. VSeobecné informace vyse).

Predaplikani vySetteni ma tyto cile:

« Vyhodnotit u pacienta:
© motivaci
o fyzicky stav (celkové zdravi)

o schopnost porozumét rizikiim a vyhodam noseni kontaktnich Gocek
o schopnost a ochotu dodrZovat hygienické pokyny a plan noseni

o Provést oéni méfeni pro pocatecni vybér parametr kontaktnich codek

. Z\skat zakladni Klinické informace, s nimiz bude mozno porovnat vysledky vySetieni po aplikaci

P ¢ni vySetfeni by mélo o

.

.

.

.

A je snadny a pi protoZe vyuZziva obvyklé metody aplikace

podrobnou anamnézu
sférocylindrickou refrakci
keratometrii
vyhodnoceni slzeni
« biomikroskopii
Vyhodnoceni zkusebni ¢ocky
Vybér zakfiveni Cocky
« Prvni zvolena ¢ocka by méla mit zakfiveni 8,6. Vyhodnotte, zda aplikace odpovida charakteristikam spravné usazené ¢ocky (viz nize
uvedené Vyhodnoceni usazeni ¢ocky). Pokud je Gocka vyhodnocena jako tésna (strma), provedte aplikaci znovu s jinou znackou cocek.
Pokud je ¢ocka vyhodnocena jako volna (plocha), vyzkouejte zakfiveni 8,4. Pokud Zadné z obou zakfiveni nevyhovuje charakteristikam
spravné usazené cocky, provedte aplikaci znovu s jinou znackou cocky.
Prvni vybér optické mohutnosti cocky
. Prvnl vybrana opucka mohutnost by se méla co nejvice bliZit pacientové refrakci a podle potfeby zohlediovat vypoctené hodnoty
a vrcholové vzda
Vyhodnoceni usazeni ¢ocky
« Nechte ¢ocky asi 15 minut usadit na ocich. To poskytne pacientovi ¢as, aby si na ¢ocky zvykl, a ¢
« Vyhodnotte, jak cocky sedi a jak se na oku pohybuii. Pfi vyhodnoceni budou uzitecné tyto pokyny:
o Charakteristiky spravné usazené ¢ocky
Spravné usazena ¢ocka z lotrafilconu A spliiuje tato kritéria:
. Spravna centrace a pIné pokryti rohovky ve vsech pohledovych smérech.
= Dostate¢ny pohyb cocky, umoZiiujici pfi mrkani pfi primarnim pohledu nebo pohledu nahoru vyménu slz pod ockou.
= Uspokojivy push-up test
Zatimco se pacient se diva pfimo pred sebe, pfilozte ukazovacek na jeho horni vicko a postrkujte okraj Cocky nahoru. Pfitom
sledujte pohyb ocky biomikroskopem. Potom vigko stahnéte zpatky dolli a pozorujte navrat cocky.
Spravné usazena Cocka se bude pohybovat nahoru, za limbem se kratce zastavi a poté se volné vrati do své puvodni polohy.
= Pohodli a stabilni zrakova odpovéd (s uréenou zbytkovou sférickou refrakéni vadou).
Charakteristiky tésného (strmého) usazeni ¢ocky
Tésné nebo strmé usazeni by nemélo byt pouZito. Pokud je usazeni ¢ocky vyhodnoceno jako pfilis strmé, je tfeba vyhodnotit plo$si
Gocku (s menim zakfivenim), je-li k dispozici. Tésné neboli strmé usazeni ¢ocky by vykazovalo nékteré nebo vSechny tyto
charakteristiky:
= Nedostatecny nebo zadny pohyb ¢ocky pfi mrkani pfi primarnim pohledu nebo pohledu nahoru.
Muze byt spojeno s kruhovym stlacenim spojivky (proméacknutim tkané).
= Neuspokojivy push-up test

¢kam, aby se ustalily.

o

Tésné usazena Cocka bude odolavat pohybu. Pfi ispéném posunuti nahoru mize ¢ocka zustat decentrovana nebo se pomalu
vraci do své pivodni polohy.
= Spravna centrace.
= Dobré pohodli.
= Ménici se vidéni mezi mrknutimi
o Charakteristiky volného (plochého) usazeni Cocky
Pokud je usazeni ¢ocky vyhodnoceno jako pfili$ ploché, je teba vyhodnotit strméjsi cocku (s vétsim zakfivenim), je-li k dispozici.
VolIné usazeni ¢ocky by vykazovalo nékteré nebo vsechny tyto charakteristiky:
= Odstévajici okraje Cocky. | drobné nadzdvihnuti okraje ukazuje na volnou ¢ocku.
= Mensi pohodinost. Tento nélez je ¢asto jedingm signalem volné ocky. Pokud se pohodli rychle nezlepsi, zkuste strméjsi zakfiveni,
je-li k dispozici.
= PiliSny pohyb ¢ocky pfi mrkani pfi primarnim pohledu nebo pohledu nahoru.
Volné usazena ¢ocka se bude pohybovat velmi snadno, daleko za limbus a pfipadné pes pupilu nebo az za ni. Poté se velmi
rychle vrati do své plvodni polohy a ¢asto jesté nize
= Spatna centrace a odkryti limbu pfi pfehnaném pohybu oka.
= Vidéni mize byt po zamrkani rozostfené.

Obecné tipy pro aplikaci

* Zkontrolujte varovani, bezpecnostni opatfeni a kontraindikace kontaktni cocky a vyhodnotte zdravi o¢i a celkovy zdravotni stav pacienta.
Po potvrzeni zdravi proberte s pacientem jeho zrakové potieby a urcete pocateéni cilovy plan nodeni az do maximalné 30 noci po sobé.

« Aby pripadala v (ivahu maximalni doba noseni 30 noci po sobé, jsou nutné normalni zdravé oci i dobry celkovy zdravotni stav.

o Kurgeni pogatetniho planu noseni pomize vyhodnoceni predchoziho zdravotniho stavu rohovky (napf. vaskularizace, jizvy, dystrofie),
spojivky (napf. pinguecula, folikuly, papily), oéniho vicka (napf. dysfunk il ych Zlaz, itida) nebo celkového zdravotniho
stavu.

o Durazné doporuéujeme zkusebni aplikaci na jedno oko.

« Dobre usazena ¢ocka bude vykazovat pohyb 0,1 az 0,5 mm.

 Pfi posuzovani ¢ocek z lotrafilconu A k prodlouzenému noseni je dleZité vyhodnotit u usazeni Cocky pfiméfeny pohyb po riizné dobé
pacientova spanku s nasazenymi ¢ockami. Soucasti téchto hodnoceni by méla byt nasledna kontrola co nejdrive po pacientové
probuzeni ze spanku i v jinych dennich dobach. Pokud je usazeni vyhodnoceno jako pfili§ tésné nebo volné, je nutné pacientovi provést
novou aplikaci ¢ocky, ktera spini kritéria spravného usazeni ¢ocky.

« Béhem prvni aplikace a naslednych kontrol by hodnoceni usazeni ¢ocky mélo obsahovat posouzeni obvyklych standardd bezpegnosti
a Ucinnosti:

o zrakova ostrost [véetné problému jako ménici se vidéni a fotofobie (citlivost na svétlo)];

o pohodinost ¢ocky;

o usazeniny na ¢occe;

o bulbarni a tarzalni spojivka (zanét a zarudnuti);

o vicka (blefaritida, funkce Meibomovych Zlaz);

o rohovka [objem a kvalita slzného filmu, edém, vaskularizace, keratitida (véetné ulcerézni) a infiltréaf

Vertikélni strie v zadni rohovce Nadmérny edém

Znamk Pravdépodobné pficiny

Neovaskularizace rohovky Nadmérny edém

Keratitis, limbalni hyperémie Citlivost na pfipravky pro péci o kontaktni Cocky, nadmérné usazeniny na

Gockéch, Spatné sedici ¢ocka

Keratitis, infiltraty, hyperémie Mikrobiaini infekce; citlivost na pfipravky pro pégi o kontaktni Gocky

Papily nebo folikuly, keratitis, hyperémie Mikrobialni infekce; nadmémé usazeniny na ockach; poskozena nebo patné
sedici ¢ocka; sezonni alergie; citlivost na pripravky pro pédi o kontaktni Gocky

pripadé zjisténi, ze nékteré znamky nebo priznaky jsou spojené s nodenim kontaktnich ¢ocek a nelze je korigovat jinymi napravnymi
opatienimi (napf. zménou pripravk pro pédi o kontaktni cocky), prejdéte na kratsi plan noseni, prerudte noseni nebo provedte novou
aplikaci jiné znacky cocek.
Infekéni rohovkové viedy a dal3i mikrobidlni infekce vyzaduji okamzité éni ich Gocek a lécbu. Po vyfedeni se
durazné doporuéuje zkratit plan noseni a pripadné ukongit prodlouzené noseni. V pfipadé nejistoty v souvislosti s konkrétnim pozorovanim
se poradte s kontaktologem.
Vybér pacientu, péce o pacienty a aplikace k terapeutickym uéelim
Vybér pacientd
 Aplikaci kontaktnich ¢ocek z materialu lotrafilcon A k terapeutickym Géelim je treba omezit na osoby s urcitymi neinfekénimi
onemocnénimi (viz Indikace ve vySe uvedené ¢asti Terapeutické pouZiti).
« Nikdy neaplikujte kontakini Cocky osobam s mikrobilnimi infekcemi.
Péce o pacienty
« Pii pouziti ich ocek z Ak ucelim je nutny prisny odborny dohled a pro ispéch tohoto programu bude
rozhodujici pacientova spoluprace. V nékterych pripadech provadi nasazeni a vyjmuti Cocky pouze oéni specialista. Zduraznéte nositeli
Cocek duleZitost dodrZovani planu nodeni, likvidace a nasledné péce, ktery jste predepsali. Pokud byste béhem sledovani zjistili, ze
pacient nedodrzuje pfedepsany plan noseni a vymény ¢ocek, doporucuje se program u pacienta prerusit. Je tfeba vést pacientovy slozky
a monitorovat plany rutinniho sledovani
Pacienty s nitroo¢nimi ¢ockami z materialu lotrafilcon A je nutné peclivé sledovat a poucit o rizicich, vyhodach a spravném pouzivani
¢Cocek. O¢ni specialista by mél s pacientem probrat moznost, Ze by se pfi terapeutickém pouziti mékké kontaktni cocky k Iéceni jiz
nemocného nebo poskozeného oka mohlo zhorsit stavajici onemocnéni nebo stav. Ponévadz v téchto pripadech mize byt rohovka jiz
naru$end, musi byt peclivé vysetfena a nepretrZité sledovana, aby se zajistilo, Ze ¢ocka nebude narusovat proces hojeni.
Aplikace
Ridte se obecnymi pokyny k aplikaci sférickych Gocek a berte v Gvahu tyto dal$i ddleZité informace:
« Pro ucely terapeutické aplikace se usazeni ¢ocky hodnoti podle pohodinosti pro pacienta, velikosti prostoru mezi ¢ockou a rohovkou,
rozsahu pohybu €ocky a schopnosti centrace na rohovce.
Terapeutické prostfedi Ize regulovat zvySovanim nebo snizovanim slzného filmu; to znamena zvétSovanim nebo zmen3ovanim prostoru
mezi éotkou a rohovkou. Vyrazny pohyb ocky na rohovce mize zvysit bolest a dale narusit jiz poskozeny epitel. V zavislosti na
pacientovych pomérech by pozadované usazeni ¢ocky mélo dovolovat pouze omezeny pohyb a poskytovat pfiméfeny mezilehly prostor.
Dulezitymi aspekty noseni mékkych kontaktnich ¢ocek jsou spravny objem a kvalita siz, které by pfi predaplikaéni diagnostické pipravé
mély byt posuzovany kriticky.
Pacienty s nitroocnimi ¢ockami aplikovanymi pro terapeutické ucely je tieba béhem Iécby pedlivé sledovat. U pacientd je tieba Casto
vy3etfovat spravné usazeni ¢ocky. U hojici se rohovky mize dojit ke zméné geometrického vztahu mezi okem a ockou.
Nutné Iéky je tfeba uZivat opatrné pod prisnym dohledem ocniho specialisty. Usazeni ocky mize ovliviiovat osmoticky tlak a pH roztoku,
proto miize byt nutné po aplikaci doporu¢eného lubrikacniho roztoku cocku vyjmout.
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GEBRUIKSAANWIJZING
@ DEZE FOLDER BEVAT BELANGRUKE INFORMATIE VOOR CONSUMENTEN EN OOGZORGSPECIALISTEN OVER HET GEBRUIK EN DE
VEILIGHEID VAN HET PRODUCT. LEES DEZE AANDACHTIG EN BEWAAR DE FOLDER ZODAT U HEM LATER NOG KAN RAADPLEGEN.
CONTACTLENZEN DIENEN ALTIJD TE WORDEN AANGEPAST DOOR EEN OOGZORGSPECIALIST. HET IS BELANGRIJK DE AANWIJZINGEN VAN DE
OOGZORGSPECIALIST EN ALLE INSTRUCTIES OP DE VERPAKKING OP TE VOLGEN VOOR EEN CORRECT GEBRUIK VAN CONTACTLENZEN.
|. ALGEMENE INFORMATIE
PRODUCTIDENTIFICATIE (Naam)
Sferische contactlenzen:
+ AR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA en AIR OPTIX™ EX (lotrafilcon A) zachte contactienzen
PRODUCTBESCHRIJVING
Het Iensmalenaal bestaat voor ongeveer 24% uit wateren voor 76% lotrafilcon A, een fluorsilicone bevattende hydrogel die aan het opperviak is behandeld. Het
is aan het om een lichtblauwe Kleur van rand tot rand te creéren (handling tint) zodat de lenzen
gemakkelijker te zien zijn bij het hanteren.
TECHNISCHE PRESTATIEKENMERKEN
Lenseigenschappen
+ Refractieve Index (gehydrateerd): 143
+ Lichttransmissie: > 98% (varieert met de sterkte)
+ Zuurstofdoorlaatbaarheid (Dk): 140 x 10" (cm?/sec) (ml Oz/ml x mm Hg), gemeten bij 35°C (intrinsieke Dk — Coulometrische methode)
+ Watergehalte: 24% per gewicht in normale zoutoplossing
Beschikbare lensparameters

+ Diameter: 13,8 mm
+ Basiscurve: 84 mm; 8,6 mm
+ Sterkten: Plano

Minus: -0,25 D tot -8,00 D (per 0,25 D)
-850 D tot 10,00 D (per 0,50 D)

Plus:  +0,25 D tot +6,00 D (per 0,25 D)
Opmerking: de beschikbaarheid van producten en parameters kan per land verschillend zijn.
BEOOGD DOEL / GEBRUIK
De als een
DOELGROEPEN
De beoogde dragerpopulatie voor lotrafilcon A (sferische) contactlenzen bestaat uit personen van 18 jaar en ouder met gezonde ogen die zichtcorrectie (myopie
of hyperopie) nodig hebben, bij wie deze lenzen goed aangepast kunnen worden en die in staat zijn de instructies voor het dragen, verzorgen en veiligheid te
begrijpen en op te volgen (of die een zorgverlener hebben die in hun plaats kan handelen).
KLINISCHE VOORDELEN
Lotrafilcon A contactlenzen met refractieve sterkte verbeteren het gezichtsvermogen bij personen met myopie of hyperopie.
INDICATIES (Gebruik)
Lotrafilcon A (sferische) contactlenzen zijn aangewezen voor de optische correctie van refractieve ametropie (myopie of hyperopie) bij personen met gezonde
ogen met minimaal astigmatisme dat het gezichtsvermogen niet verstoort.
CONTRA-INDICATIES (Redenen om niet gebruiken)
Lotrafilcon A contactlenzen mogen voor zichtcorrectie niet worden gedragen in combinatie met bepaalde gezondheids- of omgevingsfactoren. Factoren die het
veilig dragen van contactlenzen kunnen belemmeren of verstoren, zijn onder andere:
+ Allergie, ontsteking, infectie of irritatie in of rond de ogen of oogleden
+ Ontoereikende traanfilm (droge ogen die het dragen van contactlenzen verstoren)
+ Hypo-esthesie van het hoornvlies i i van het hoomvlies)
+ Het gebruik van bepaalde systemische of topische geneesmiddelen die het dragen van
+ Elke systemische ziekte die kan verergeren door of het veilig dragen van contactlenzen verstoort.
+ Als de ogen rood of geirriteerd worden
Raadpleeg een oogzorgspecialist specifiek over deze of andere aandoeningen.
WAARSCHUWINGEN
+ Hetis aangetoond dat het risico op ulceratieve keratitis (een emstige oogziekte) groter is bij dragers van lenzen voor langdurig gebruik dan bij dragers van
lenzen voor dagelijks gebruik.!
Emstige inclusief keratitis), kunnen zich snel ontwikkelen en leiden tot verlies van gezichtsvermogen.
Het dragen van contactienzen verhoogt het risico op ooginfecties. Slapen met de lenzen in of roken, verhoogt verder het risico op ulceratieve keratitis bij
contactlensdragers.’
Als een lensdrager ongemak aan het oog, een gevoel van een vreemd voorwerp in het oog, overmatig tranen, veranderingen in het gezichtsvermogen,
roodheid van het oog of andere oogproblemen ervaart, moet de persoon worden geinstrueerd de lenzen onmiddellijk it te nemen en meteen contact op te
nemen met een oogzorgspeciallist.
Problemen met contactlenzen en lensverzorgingsproducten kunnen leiden tot ernstig oogletsel. Het is essentieel de aanwijzingen van de oogzorgspecialist
enalle instructies op het etiket voor een correct gebruik van contactlenzen en \ensverzorgmgspmducten op te volgen.
Niet-steriele vioeistoffen (dit wil zeggen, water, f speeksel) mogen niet worden gebruikt als vervanging
voor enig onderdeel van het lensverzorgingsproces. Het gebruik van leiding- en gedestilleerd water is in verband gebracht met Acanthamoebe keratitis, een
hoornvliesinfectie die resistent is tegen behandeling en genezing
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET HANTEREN EN DRAGEN VAN LENZEN
Controleer elke dag uw ogen om zeker te zijn dat ze er goed uitzien, comfortabel aanvoelen en dat uw zich helder is.
Niet gebruiken als de blisterverpakking beschadigd is of niet volledig verzegeld is. Dit kan productbesmetting veroorzaken, wat kan leiden tot een emstige
ooginfectie.
Als een blisterverpakking per ongeluk wordt geopend voordat de lens bedoeld is voor gebruik, moet de lens in een schone lenshouder worden bewaard
Omdat niet alle lensverzorgingsproducten hetzelfde zijn, moet u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant volgen om de lens te bewaren, te reinigen en te
desinfecteren voordat u hem draagt.
In het belang van het behoud van de gezondheid en veiligheid van uw ogen, dient het draagschema van de lenzen te worden bepaald door een
oogzorgspecialist. Draag de contactlenzen (lotrafilcon A) niet tijdens het slapen tenzij een oogzorgspecialist een schema voor langdurig dragen heeft bepaald
Overschrijd nooit het bepaalde draagschema ongeacht het feit dat de lenzen comfortabel aanvoelen. Als u dit wel doet, kan het risico op bijwerkingen
toenemen.
Laat uw lenzen nooit door iemand anders dragen. Dit kan mi wat tot ernstige zou kunnen leiden.
Laat contactlenzen nooit in contact komen met niet-steriele vioeistoffen (inclusief leidingwater en speeksel) aangezien microbiéle besmetting kan optreden.
Dit kan tot permanente oogbeschad\gmg \elden
Gebruik nooit water, om uw lenzen te Deze viogistoffen zullen uw lenzen niet desinfecteren. Het niet
gebruiken van de aanbevolen desmfectlevloe\stof kan leiden tot emstige infectie, verlies van gezichtsvermogen of blindheid.
Raadpleeg een oogzorgspecialist voordat u lenzen draagt tiidens sportactiviteiten, inclusief zwemmen en watergerelateerde activiteiten. Blootstelling aan
water (of andere niet-steriele vioeistoffen) tijdens het dragen van contactlenzen bij activiteiten zoals zwemmen, waterskién en bubbelbaden kan het risico op
ooginfecties verhogen, inclusief maar niet beperkt tot Acanthamoebe keratitis.
Verwijder en gooi lenzen weg die aan schadelijke of irriterende dampen werden blootgesteld.
GOOI een contactlens die uitgedroogd of beschadigd is weg. Vervang deze door een verse nieuwe lens.
. worden hun minstens één keer per jaar te bezoeken, of zoals aangegeven.
Informeer uw werkgever dat u contactlenzen draagt, vooral als u voor uw werk oogbescherming moet gebruiken
Noteer de juiste lenssterkte voor elk 0og. Controleer vodr het inbrengen van de lens of de lenssterkte op elke blisterverpakking correct is voor dat oog.
Verander niet van lenstype of zonder eerst een te raadplegen.
Als het dragen van lenzen voor langere tijd wordt onderbroken, dient u de oogzorgspecialist te raadplegen voordat u het dragen hervat.
Wees voorzichtig met het gebruik van zeep, lotions, crémes, cosmetica of deodoranten aangezien deze irritatie kunnen veroorzaken als ze in contact komen
met uw lenzen.
Breng uw lenzen in voordat u make-up aanbrengt en neem ze uit voordat u de make-up verwijdert.
Neem altijd reservelenzen met u mee of zorg ervoor dat u een bril ter beschikking hebt.
Gebruik geen lenzen na de vervaldatum.
ONGEWENSTE BIJWERKINGEN (Mogelijke problemen)
Problemen kunnen optreden bij het dragen van contactienzen, en kunnen zich eerst voordoen als een of meer van de volgende tekenen en

om lichtstralen op het netvlies te bundelen en zo het zich te corrigeren.

verstoort, inclusief

+ Als een lens vastplakt (niet meer beweegt), breng enkele bevochtigingsdruppels aan en wacht tot de lens vrij begint te bewegen op het 0og. Als het probleem
aanhoudt, raadpleeg een oogzorgspecialist.
Als een lens op het oog verschuift, kan deze terug in de centrale positie worden gebracht door:
o Uw oogleden te sluiten en de lens voorzichtig op zijn plaats te masseren, of
0 Inde richting van de lens te kijken en zachtjes te knipperen, of
o Voorzichtig de verschoven lens op het hoornvlies te duwen met een lichte vingerdruk op de rand van het bovenste of onderste ooglid.
Als een lens in uw oog scheurt, verwijder voorzichtig de stukjes door ze samen te knijpen zoals u normaal doet bij het uithemen van een lens. Als de lensstukjes
niet gemakkelijk lijken te verwijderen, knijp dan niet in het oogweefsel. Spoel met een steriele zoutoplossing en probeer nogmaals om de lensstukjes te
verwijderen. Als dit niet helpt, neem contact op met uw oogzorgspecialist for hulp.
Voor aanvullende informatie over WAT TE DOEN INDIEN ZICH EEN PROBLEEM VOORDOET tijdens therapeutisch gebruik, zie deel Il. AANVULLENDE
INFORMATIE VOOR THERAPEUTISCH DRAGEN VAN LENZEN.
Algemene noodgevallen
Als chemicalién van welke aard dan ook (huishoudelijke producten, vioeistoffen voor de tuin, laboratoriumchemicalién, enz.) in de ogen worden gespat:
+ Spoel de ogen onmiddellijk met een zoutoplossing of leidingwater.
+ Neem de lenzen uit en gooi ze weg en neem onmiddellijk contact op met uw oogzorgspecialist of ga meteen naar de spoedafdeling van een ziekenhuis.
MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Elk ernstig incident gerelateerd aan het gebruik van dit medisch hulpmiddel moet worden gemeld aan Alcon Laboratories Inc.:

Neem contact op met uw lokaal Alcon kantoor of uw Alcon distributeur

Email: ga.complaints@alcon.com
Emstige incidenten moeten ook worden gemeld aan de bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen van uw land.
GEBRUIKSAANWIJZING
Hoewel contactlenzen in sommige rechtsgebieden zonder voorschrift te verkrijgen zijn, moeten ze om veiligheidsredenen aangepast en beoordeeld worden door
een oogzorgspecialist.
DRAAG- EN VERVANGINGSSCHEMA
Het draag- en vervangingsschema moeten worden bepaald door een oogzorgspecialist op basis van de individuele behoeften en fysiologische omstandigheden
van de lensdrager. De lenzen mogen worden gebruikt voor dagelijks dragen (minder dan 24u per dag wanneer wakker) of voor langdurig dragen tot 30
opeenvolgende nachten. De lenzen moeten worden verwijderd en weggegooid of gereinigd en gedesinfecteerd worden voor ze opnieuw worden ingebracht,
zoals aanbevolen door de oogzorgspecialist. Niet iedereen kan lenzen dragen tijdens het slapen of de maximale draagtijd van 30 opeenvolgende nachten
bereiken.

die niet door een ialist werden voor het bepalen van een veilig draagschema, mogen niet slapen tijdens het
dragen van de lenzen. Lenzen moeten elke maand, of vaker zoals door de ialist, worden en vervangen worden door een
nieuw paar. Langere vervangperiodes zijn niet onderzocht en worden niet aanbevolen.

INSTRUCTIES VOOR HET HANTEREN VAN DE LENZEN

+ Was uw handen altijd grondig, spoel ze goed af en droog ze volledig met een schone, pluisvrije handdoek voordat u uw contactlenzen aanraakt.

+ Schud zachtjes de blisterverpakking (met een verse nieuwe lens) voor het openen.

+ Neem de lens uit de blisterverpakking (of de lenshouder voor eerder gedragen lenzen) door de inhoud voorzichtig in de handpalm te gieten.

+ Leterop dat de lens niet binnenstebuiten zit en dat u de juiste lens voor elk oog heeft.

+ Controleer de lenzen voordat u ze inbrengt.

+ De lenzen niet inbrengen als ze beschadigd of vuil zijn.

INSTRUCTIES VOOR HET INBRENGEN VAN DE LENZEN

+ Was uw handen grondig, spoel ze goed af en droog ze volledig met een schone, pluisvrije handdoek voordat u de contactienzen aanraakt.

Plaats een lens op het topje van de rechter- of linkerwijsvinger. Plaats de middelvinger van dezelfde hand dicht bij de onderste wimpers en trek het onderste

ooglid naar beneden.

Gebruik de vingers van de andere hand om het bovenste ooglid naar boven te trekken.

Plaats de lens rechtstreeks op het oog (hoornvlies) en rol uw vinger voorzichtig weg van de lens.

Kijk naar beneden en laat het onderste ooglid langzaam los.

Kijk recht vooruit en laat het bovenste ooglid langzaam los.

+ Knipper zachtjes met de ogen.

INSTRUCTIES VOOR HET UITNEMEN VAN DE LENZEN

+ Was uw handen grondig, spoel ze goed af en droog ze volledig met een schone, pluisvrije handdoek.

+ Knipper een aantal keer volledig.

+ Kijk omhoog en schuif de lens met het topje van uw vinger omlaag naar het witte deel van het oog.

+ Verwijder de lens door deze voorzichtig tussen duim en wijsvinger te knijpen. Knijp niet in het oogweefsel.

+ Als de lens moeilijk te verwuderen is, breng een bevochtlg\ngsdmppel aan en probeer het na enkele minuten opnieuw.

+ Gebruik nooit pincetten, scherpe pen of uw om lenzen uit de lenshouder of ogen te nemen.

Als u problemen ervaart bij het uithemen van de lenzen (verschoven of beschadigde lens), zie WAT TE DOEN INDIEN ZICH EEN PROBLEEM VOORDOET

hierboven.

BASISINSTRUCTIES VOOR DE VERZORGING VAN LENZEN

Dragen van vervanglenzen

+ Elke keer dat lenzen uit het oog worden gehaald vodr het geplande tijdstip van vervanging, moeten ze worden weggegooid of goed worden gereinigd, gespoeld

en gedesinfecteerd voordat ze opnieuw worden gebruikt.

o De oogzorgspecialist moet een geschikt lensverzorgingssysteem aanbevelen en instructies geven voor het gebruik ervan. Verander het
Iensverzorglngssysteem niet zonder eerst een oogzorgspecialist te raadplegen.

ol hebben en instructies. Om oogproblemen of schade aan uw lenzen te vermijden, dient u altiid de
instructies van de fabrikant voor het (de) gebruikte product(en) te lezen en zorgvuldig op te volgen.

o Sommige lensverzorgingsproducten vereisen een wrijf- en spoelstap. Volg in dat geval de instructies van de fabrikant van de lensverzorgingsproducten
voor de hoeveelheid vioeistof en de wrijf- en spoeltijd om het risico op emstige ooginfecties te verminderen.

Lenzen weken en bewaren

0 Gebruik alleen een verse contactlensvioeistof elke keer wanneer u uw lenzen laat weken (bewaart).

0 Hoe lang je lenzen kunt bewaren voordat reiniging, spoeling en desinfectie moeten worden herhaald, hangt af van het gebruikte lensverzorgingsproduct.
Volg de instructies van de fabrikant.

0 Oude vioeistof die in de lenshouder is achtergebleven mag u niet hergebruiken of “bijvullen” (‘“top off') omdat het hergebruik van de vioeistof de effectiviteit
van lensdesinfectie vermindert en kan leiden tot ernstige infectie, verlies van gezichtsvermogen of blindheid. “Top off" betekent het toevoegen van verse
Vloeistof aan de vioeistof die nog in uw houder zit.

Gooi na het openen van een lensverzorgingsproduct de resterende oplossing weg na de periode die wordt aanbevolen door de fabrikant van het product.

Gebruik geen producten die enkel voor harde of harde zuurstofdoorlatende lenzen bedoeld zijn.

Gebruik nooit hitte met of om lenzen te

Gebruik nooit water, zoutoplossing of bevochtigingsdruppels om uw lenzen te desinfecteren. Deze vioeistoffen zullen uw lenzen niet desinfecteren. Het niet

gebruiken van de aanbevolen desinfectievioeistof kan leiden tot emstige infectie, verlies van gezichtsvermogen of blindheid.

Eenmalig gebruik (continue dragen, gedurende max. 30 nachten)

+ Lensonderhoud is niet aangewezen, aangezien lenzen worden weggegooid zodra ze uit het oog worden gehaald.

+ Lenzen mogen alleen in noodgevallen gereinigd, gespoeld en gedesinfecteerd worden als er geen vervanglenzen beschikbaar zijn.

LENZENVLOEISTOFFEN

Lensverzorgingssystemen die geschikt zijn voorzacme contactlenzen van silicone hydrogel mogen onk wurden gebruikt voor lotrafilcon A contactlenzen. Volg

de instructies van de fabrikant voor de door de Het is dat lotrafilcon A contactlenzen

compatibel zijn met de volgende lenzenvioeistoffen:

+ AOSEPT™ PLUS met HydraGlyde™ reinigings- en desinfectievloeistof

+ OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunctionele desinfectievioeistof

BASIS\NSTRUCT\ES VOOR DE LENSHOUDER

en variéren en hebben doeleinden en Sommige zijn uitsluitend bedoeld
voor het bewaren van contactlenzen, terwijl andere speciaal ontworpen zijn met een neutraliserende schijf voor gebruik met reinigings- en desinfectiesystemen
op basis van waterstofperoxide. Lenzen die niet dagelijks worden gedragen, kunnen gereinigd en gedesinfecteerd in de ongeopende houder worden bewaard
voor een periode die varieert naargelang de gebruikte lenzenvioeistof en lenshouder. Volg altijd de instructies van de fabrikant voor de gebruikte
lensverzorgingsproducten.

. De oogzorgspecialist moet de geschikte en lenshouder en instructies geven voor het gebruik ervan.

Ongemak in het oog [gevoel van iets in het 0og (vreemde lichaamssensatie); oncomfortabele lens]
Roodheid van het oog
Brandende, prikkende, jeukende of franende ogen
Wazig zien (verm\nderde gezmhtsscherpte)
Visuele stoornis [l (fotofobie);
Irritatie (toegenomen oogafscheiding)
Pijn of ongemak, inclusief hoofdpijn
Gevoel van droge ogen (emstige of aanhoudende droogheid van de ogen)
Ontsteking
Duizeligheid
Deze tekenen en symptomen kunnen verband houden met meerdere aandoeningen, waaronder:
Verminderd zicht (tijdelijk of permanent)
Abrasie van het hoomviies
Hoomnvliesoedeem (zwelling)
Microbiéle infectie
Ulceratieve keratitis (hoornvlieszweer)
Allergische reactie / overgevoeligheid
Toxische reactie
Corneale vascularisatie (bloedvaten in het hoornvlies)
Cornea-infiltraten (ontstekingscellen in het hoomvlies)
Subconjunctivale bloeding
Diplopie (dubbelzien)
Indien deze tekenen, symptomen en aandoeningen worden genegeerd, kunnen deze leiden tot emstigere complicaties.
WAT TE DOEN INDIEN ZICH EEN PROBLEEM VOORDOET
Als een van bovengenoemde ongewenste bijwerkingen zich voordoet, neem de lens (lenzen) onmiddellijk uit.
+ Als het ongemak of probleem stopt, kijk dan goed naar de lens (lenzen).
0 Als een lens op één of andere manier beschadigd is, plaats deze dan niet terug op het oog. Vervang ze door een nieuwe lens of raadpleeg uw
oogzorgspecialist.
0 Als een lens vuil is, een wimper of een vreemd voorwerp bevat, of als het probleem stopt en de lens onbeschadigd lijkt, reinig, spoel en desinfecteer de
lens grondig voordat u deze opnieuw inbrengt.
+ Als de bovengenoemde ongewenste bijwerkingen aanhouden na het uitnemen of bij het opnieuw inbrengen van de lens, neem de lens onmiddellijk uit en
neem direct contact op met uw uogzorgspemahst
Er kan sprake zijn van een emstige zoals een infectie, keratitis) of iitis. Deze aandoeningen kunnen snel erger worden
en leiden tot permanent verlies van het gezichtsvermogen. Minder emstige reacties zoals abrasie, verkleuring van het epitheel en bacteriél moeten

of halo's rond

kunnen een bron van bacteriegroei zijn en moeten op de juiste manier gereinigd, gedroogd en vervangen worden om besmetting of
schade aan de lenzen te vermijden:

0 Maak de contactlenshouders schoon met een geschikte lenzenvioeistof en droog ze volgens de instructies van de lenshouder. Drooginstructies zoals aan
de lucht drogen of afdrogen met een pluisvrije handdoek kunnen variéren afhankelijk van de gebruikte lenshouder.

o Vervang contactlenshouders minstens eenmaal om de 3 maanden of zoals aanbevolen door de fabrikant van de lenshouder.

o Vervang speciaal i met een schif volgens de instructies van de fabrikant, of eerder indien de gereinigde en
gedesinfecteerde lenzen een branderig en prikkend gevoel veroorzaken.

0 Bewaar uw lenzen nietin, of spoel uw lenshouder niet af met water of een andere niet-steriele vioeistof. Gebruik alleen verse lenzenvloistof om besmetting
van uw lenzen of lenshouder te vermijden. Het gebruik van een niet-steriele vioeistof kan leiden tot een emnstige infectie, verlies van gezichtsvermogen of
blindheid.

AFVAL EN RECYCLAGE
Gooi de contactlenzen in de afvalbak, niet in het toilet of wastafel. De kartonnen verpakking, het polypropyleen (PP) plastic omhulsel en de folie van de
blisterverpakking moeten in de afvalbak worden gedeponeerd of worden gerecycleerd volgens de lokale richtlijnen voor afvalbeheer.
INHOUD VAN DE VERPAKKING (Hoe geleverd)
Elke lotrafilcon A lens is wordt geleverd in een folie verzegelde plastic blisterverpakking die een isotone fosfaatgebufferde zoutoplossing (PBS) met 1%
Copo\ymeer 845 (0 2% VPIDMAEMA Copolymeer) bevat, en is gesteriliseerd met stoom.

De pakking is metde waaronder basiscurve, diameter en dioptriesterkte, evenals het fabricage lotnummer, fabricagedatum
en vervaldatum. Hel etiket op de verpakking kan ook een productcode bevatten: LFA140.
Lenzen worden steriel geleverd in kartonnen verpakking die tot 6 individueel verpakte contactienzen bevatten.
1l. AANVULLENDE INFORMATIE VOOR THERAPEUTISCH LENSDRAGEN
Therapeutisch gebruik vereist nauwe supervisie en toezicht door een cogzorgspecialist. Voor aanvullende informatie over hoe dit invioed heeft op de Beoogde
Gebruiker, Beoogd doel/gebruik, Patiéntendoelgroepen, Klinische voordelen, Indicaties, Contra-indicati Wat te
doen als zich een probleem voordoet en Gebruiksaanwijzingen, zie rubriek Iil. AANVULLENDE INFORMATIE VOOR 00GZORGSPECIALISTEN.
BELANGRIJKE VOORZORGSMAATREGELEN
+ Hetis belangrijk dat u de instructies van uw met betrekking tot uw

Bespreek zowel voor als ludens de behandehng alle vragen of zorgen die u hebt.

en het gebruik van therapeutische lenzen nauwkeurig opvolgt.

+ Tijdens de kan uw verminderd zijn. Hierdoor kan een extra bril nodig zijn om het zicht te corrigeren en kunnen uw
dagelijkse activiteiten, zoals autorijden, beperkt worden.
Vervolghezoeken

+ Patiénten die therapeut\sche lenzen dragen hebben nauw professioneel toezicht en controle nodig. Vervolgbezoeken zijn noodzakelijk om uw herstel en de
blijvende van uw ogen te moet u instructies en een schema voor vervolgbezoeken geven.

Medicatie

+ Medicatie die nodig is voor de behandeling moet met de nodige voorzichtigheid en onder nauw toezicht van de oogzorgspecialist worden gebruikt.

Hameren en dragen

in een vroeg stadium correct worden behandeld om complicaties te vermijden
+ Occasionele droogheid kan verlicht worden door meerdere keren volledig te knipperen of door het gebruik van bevochtigingsdruppels die goedgekeurd zijn
voor gebruik met zachte Raadpleeg een als de droogheid aanhoudt.

aan water kan de pasvorm van de lens tijdelijk beinvioeden en tot een emstige ooginfectie leiden. Zorg dat er geen water in de ogen komt tiidens
het baden of douchen. Stop met wateractiviteiten zoals zwemmen of het gebruik van alsu draagt voor isch gebruik.

+ Voor een gezond oog moet de lens vrij op het oog kunnen bewegen. Als een lens blijft plakken (niet meer op het oog beweegt), neem dan contact op met uw
oogzorgspecialist. Breng enkele druppels van de aanbevolen bevochtigingsvioeistof aan, als u daarvoor instructies krijgt. Wacht tot de lens vrij kan bewegen

+ Voordat u de praktijk van de oogzorgspecialist verlaat, moet u instructies krijgen over het inbrengen en itnemen van lenzen.




+ In sommige gevallen zal enkel de oogzorgspecialist de lenzen inbrengen en uitnemen.

+ Als uw oogzorgspecialist u de instructies geeft de lenzen uit te nemen, moet u, voordat u de prakfijk verlaat, aantonen dat u in staat bent de lenzen onmiddellijk
uit te nemen of dat iemand anders beschikbaar is om dit voor u te doen. De oogzorgspecialist moet u ook adviseren hoe vaak u uw lenzen moet uitnemen
enlof u een nieuwe lens moet inbrengen

MOGELIJKE PROBLEMEN EN WAT TE DOEN

Tijdens therapeutisch gebruik kan een ongewenste bijwerking te wijten zijn aan de oorspronkelijke ziekte of aandoening of aan de gevolgen van het dragen van

een contactlens als bandage. Het is mogelijk dat de bestaande ziekte of aandoening waarvoor u wordt behandeld, verergert wanneer een zachte contactlens

= Overmatige lensbeweging tijdens de knipperslag in primaire of opwaartse kijkrichting.
- Een loszittende lens zal heel gemakkelijk bewegen, ver voorbij de limbus en mogelijk de pupil benaderen of voorbijgaan, om vervolgens weer zeer
snel terug te keren naar zijn oorspronkelijke positie, welke vaak lager zal zijn dan zijn oorspronkelijke positie.
= Slechte centrering met limbale blootstelling aan overmatige oogbeweging.
= Het zicht kan wazig ziin na de knipperslag
Algemene tips voor aanpassing
+ Bekik de en Contra-indicaties voor en beoordeel zowel de ooggezondheid als de algemene

wordt gebruikt om eens reeds ziek of oog te kunnen snel erger worden en leiden tot verlies van
Overmatig tranen of fotofobie (gevoeligheid voor licht), ongewone oogafscheidingen of extreme pijn zijn niet normaal. Als een van deze symptomen optreedt of
als uw aandoening op een andere manier verslechtert, neem dan onmiddellijk contact op met uw oogzorgspecialist. U moet worden onderzocht om te bepalen
wat de oorzaak is en wat u moet doen.
1ll. AANVULLENDE INFORMATIE VOOR OOGZORGSPECIALISTEN
A NIET-THERAPEUTISCH GEBRUIK

Zie de informatie vermeld onder |. ALGMENE INFORMATIE hierboven
B. THERAPEUTISCH GEBRUIK
BEOOGDE GEBRUIKER
Lotrafilcon A contact lenzen zijn uitsluitend bedoeld voor therapeutisch gebruik door getrainde oogzorgspecialisten.
BEOOGD DOEL / GEBRUIK
Bij therapeutisch gebruik vormen lotrafilcon A contactlenzen een fysieke barriére om het hoomvlies te beschermen.
PATIENTENDOELGROEPEN
Voor therapeutisch gebruik, zoals bepaald door de oogzorgspecialist, omvat de beoogde dragerpopulatie personen van 18 jaar en ouder met
hoornvliesbeschadiging die al dan niet een zichtcorrectie nodig hebben tijdens de genezing.
KLINISCHE VOORDELEN
Bij therapeutisch gebruik bieden lotrafilcon A zachte contactlenzen een fysieke barriére om beschadigd hoornvlies te beschermen, pijn te verlichten en hoornvlies
te laten genezen.
INDICATIES (Gebruik)
Naast zichtcorrectie bij gezonde ogen zijn lotrafilcon A ook geil voor
om het hoornvlies te beschermen, om pijn te verlichten bij de van patiénten met
CONTRA-INDICATIES (Redenen om niet te gebruiken)
Lotrafilcon A contactlenzen voor therapeutisch gebruik mogen niet gebruikt worden in combinatie met bepaalde gezondheids- of omgevingsfactoren zoals
bepaald door de oogzorgspecialist. Deze omvatten:
+ Actieve infectie in of rond de ogen of oogleden
+ Ontoereikende traanfilm (droge ogen die het dragen van contactlenzen verstoren)

gebruik. De lenzen kunnen worden gebruikt als bandage

+ Hypo-esthesie van het hoornvlies van het hoomvlies)

+ Het gebruik van bepaalde of topische die het gebruik van de lens verstoort, inclusief oogmedicatie
+ Elke systemische ziekte die kan verergeren, of het veilig dragen van contactlenzen verstoort

WAARSCHUWINGEN

+ Nauwp toezicht is ijk voor gebruik van lotrafilcon A zachte contactienzen.

+ Wees voorzichtig, vooral wanneer de behandeling het gebruik van geneesmiddelen omvat.

WAT TE DOEN INDIEN ZICH EEN PROBLEEM VOORDOET

+ Tijdens therapeutisch gebruik kan een ongewenste bijwerking te wijten zijn aan de oorspronkelike ziekte of verwonding of aan de gevolgen van het dragen
van contactlenzen. Het is mogelijk dat de bestaande ziekte of aandoening verergert wanneer een zachte contactiens voor therapeutisch gebruik wordt gebruikt
om een reeds ziek of beschadigd oog te behandelen.

+ Als er problemen optreden of verergeren, moet de drager geinstrueerd worden onmiddellijk contact op te nemen met de oogzorgspecialist en de verstrekte
aanwijzingen op te volgen.

GEBRUIKSAANWIJZING

DRAAG- EN VERVANGINGSSCHEMA

Het draagschema voor therapeutisch gebruik moet door de oogzorgspecialist bepaald worden. De contactlenzen kunnen tot 30 nachten doorlopend worden

gedragen, of voor kortere periodes, inclusief dagelijks dragen (minder dan 24 uur per dag wanneer wakker) en moeten na het uitnemen worden weggeworpen

of gereinigd en gedesinfecteerd voor ze opnieuw worden ingebracht, zoals aanbevolen door de oogzorgspecialist.

De oogzorgspecialist moet specifieke instructies geven voor het inbrengen en uitnemen van lenzen op basis van professioneel oordeel en expertise met

betrekking tot de specifieke aandoening die wordt behandeld. Lenzen moeten elke maand of vaker, indien aanbevolen door de oogzorgspecialist, worden

weggegooid en vervangen door een nieuw paar.

C. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE OOGZORGSPECIALIST

Bij het selecteren van een gesch\kt lensontwerp en parameters moet de oagzurgspemahst rekening houden met alle lenseigenschappen die de lensprestaties

ende kunnen zoals centrale en perifere dikte en diameter van de optische zone.

Proeflenzen voor aanpas- en diagnosedoeleinden moeten na één keer gebruik worden weggegooid en mogen niet van patiént tot patiént worden hergebruikt

De ooggezondheid van de patiént en de prestaties van de lens op het oog moeten bij de eerste afgifte zorgvuldig worden geévalueerd en voortdurend worden

door de i

Fluoresceine, een gele kleurstof, mag niet worden gebruikt terwijl de lenzen zich in het oog bevinden. De lenzen absorberen deze Kleurstof en verkleuren.

Diabetici kunnen een verminderde gevoeligheid van het hoornviies hebben en zijn dus vatbaarder voor hoornvliesletsel en genezen niet zo viug of volledig

als niet-diabetici.

Veranderingen in zicht en lenstolerantie kunnen optreden tiidens de zwangerschap, borstvoeding of het gebruik van orale contraceptiva. Deze patiénten

moeten nauwlettend in het 0og gehouden worden op verandering in zicht, comfort of andere veranderingen in het oog.

QOogzorgspecialisten moeten de patiént instrueren de contactlenzen onmiddellijk uit te nemen als het oog rood of geirriteerd wordt.

Voordat de patiénten de praktijk van de oogzorgspecialist verlaten, moeten ze in staat zijn hun contactlenzen onmiddellijk uit te nemen of iemand beschikbaar

hebben die de lenzen voor hen kan uitnemen.

. ziin jk om de id van de patiénten te verzekeren. Alcon raadt patiénten aan om hun

oogzorgspecialist minstens één keer per jaar te bezoeken, of vaker zoals aanbevolen door de oogzorgspecialist.

Patiénten moeten tijdens de eerste maand van continu dragen nauwlettend in de gaten worden gehouden, omdat deze observatieperiode het uiteindelijke

succes van de patiént kan voorspellen. Mensen met amstek\ngsreact\es tudens deze eerste fase zijn mogelijk geen geschikte kandidaten voor continu dragen.

Voor therapeutisch gebruik zal enkel d in gevallen de lenzen inbreng uitnemen. In dit geval dienen de patiénten

van de patiént. Nadat de gezondheidstoestand is bevestigd, bespreekt u de visuele behoeften van de patiént om het eerste beoogde draagschema
tot een maximum van 30 opeenvolgende nachten te bepalen.

+ Normale gezonde ogen en een goede algemene id zijn beide ik om het maximale van 30 nachten te
overwegen.
+ Beoordeel reeds bestaande comeale (bijv. dystrofie), (bijv. pinguecula, follikels, papillen), ooglid (bijv.
ie, blefariis) enlof de algemene om het eerste te helpen bepalen.

+ Een proefpassing van het individuele oog wordt sterk aanbevolen.

+ Een goed passende lens zal een beweging van 0,1 tot 0,5 mm vertonen.

+ Bij het beoordelen van lotrafilcon A lenzen voor langdurig dragen, is het belangrik om te evalueren of de lens geschikt is voor voldoende beweging op
verschillende momenten nadat de patiént slaapt terwijl hij de lenzen draagt. Deze evaluaties moeten vervolgbezoek omvatten, zo snel mogelijk nadat de
patiént uit de slaap ontwaakt, evenals op andere momenten van de dag. Als de pasvorm te strak of te steil wordt bevonden, moet de patiént een nieuwe lens
worden aangepast die voldoet aan de criteria van een goed passende lens.

+ Zowel tijdens de eerste aanpassessie als de vervolgbezoeken, moet de evaluatie van de ing een van veiligheids- en
effectiviteitsnormen omvatten
o Gezichtsscherpte [inclusief problemen zoals wisselingen in het zicht en fotofobie (lichtgevoeligheid)]
o Lenscomfort
0 Lensafzettingen
o Bulbaire en tarsale conjunctiva (ontsteking en roodheid)
o Oogleden (blefaritis, meiboomklierdysfunctie)
o Hoornvlies [volume en kwaliteit van de traanfilm, oedeem, ie, keratitis (inclusief ulceratieve) en infiltraten]
Tekenen Mogelijke oorzaken
Verticale striae in het achterste hoornvlies Extreem oedeem
Corneale neovascularisatie Extreem oedeem
Keratitis, limbale hyperemie Gevoeligheid voor lensverzorgingsproducten; overmatige lensafzetting; slecht passende lens
Keratitis, infiltraten, hyperemie Microbiéle infectie; gevoeligheid voor lensverzorgingsproducten
Papillen en/of follikels, keratitis, hyperemie Microbiéle infectie; overmatige lensafzetting; beschadigde of slecht passende lens;
seizoensgebonden allergieén; gevoeligheid voor lensverzorgingsproducten

Als wordt vastgesteld dat tekenen of symptomen verband houden met het dragen van contactlenzen en niet kunnen worden verholpen door andere corrigerende
maalregelen (zoals het vervangen van \ensverzorg\ngsproducten) ga dan over op een korter draagschema, stop met dragen of neem een ander merk lens.

andere iddellijk an de en Na resolutie
wordt een korter draagschema sterk aangeraden, met mogelijke stopzetting van langdurig dragen. Raadpleeg een oogzorgspecialist bij twijfel over een bepaalde
waameming.

F ie, -Beheer, en ing voor isch Gebruik
Patiéntenselectie
* Hetaanpassen van lotrafilcon A contactlenzen voor therapeutisch gebruik moet worden beperkt tot personen met 1t
(zie Indicaties onder Therapeutisch gebruik hierboven).
+ Pas nooit contactlenzen aan bij personen met microbiéle infecties.
Patiéntenbeheer
*+ Nauw i toezicht is j voor het gebruik van lotrafilcon A en naleving van de van de patiént
zal cruciaal zijn voor het slagen van dit programma. In sommige gevallen zal het inbrengen en uitnemen van de lenzen enkel door de oogzorgspecialist worden
uitgevoerd. Benadruk de drager hoe belangrijk het is om het draag-, venm]denng en nazorgschema dat u voorschrilft te volgen. Als u tijdens de controle merkt
dat een patiént zich niet aan het draag- en houdt, wordt dat de persoon stopt met het programma.
Patiéntendossiers moeten worden bijgehouden om routine opvolgschema'’s van de patiénten te controleren.
Patiénten met lotrafilcon A lenzen voor therapeutisch gebruik moeten nauwlettend worden opgevolgd en geinstrueerd over de risico's, voordelen en correct
gebruik van de lenzen. De oogzorgspecialist moet met de patiént bespreken dat de bestaande ziekte of aandoening kan verergeren wanneer een zachte
contactlens voor therapeutisch gebruik wordt gebruikt om een reeds ziek of beschadigd oog te behandelen. Aangezien het hoomvlies in deze gevallen al
aangetast kan zijn, moet het zorgvuldig worden onderzocht en voortdurend worden gecontroleerd om er zeker van te zijn dat de lens het genezingsproces
niet verstoort.
Aanpassing
Volg de algemene richtlijnen voor het aanpassen van sferische lenzen en overweeg deze aanvullende belangrijke informatie:
Voor therapeutische aanpasdoeleinden wordt de pasvorm beoordeeld op het comfort van de patiént, e tussenruimte, de mate van lensbeweging en het
vermogen van de lens om zich op het hoornvlies te centreren.
De therapeutische omgeving kan door toe- of afname van de traanfilm worden geregeld, dat wil zeggen, door het vergroten of verkleinen van de ruimte tussen
de lens en het hoomvlies. Een aanzienlike beweging van de lens tegen het hoornvlies kan de pijn verhogen en het reeds beschadigde epitheel verder
aantasten. Afhankelijk van de omstandigheden van de patiént zou de gewenste pasvorm slechts een beperkte beweging van de lens toelaten en een
voldoende tussenruimte moeten bieden.
+ Een goed traanvolume en een goede traankwaliteit zijn belangrijke aspecten van het dragen van zachte lenzen en moeten kritisch worden geévalueerd als
onderdeel van de diagnostische voormeting.
+ Patiénten met contactlenzen voor therapeutisch gebruik dienen nauw opgevolgd te worden tiidens de behandeling. Zij moeten regelmatig worden onderzocht
op de juiste pasvorm van de lens. Het genezende hoorvlies kan de geometrische verhouding tussen het oog en de lens veranderen.
+ De medicatie die nodig is voor de behandeling moet met de nodige voorzichtigheid en onder nauw toezicht van de oogzorgspecialist worden gebruikt. De
toniciteit en pH van vioeistoffen kunnen de pasvorm en beweeglijkheid van de lens beinvioeden, waardoor het nodig kan zijn de lens uit te nemen na het

te worden de lenzen NIET zelf te hanteren.
D.  RICHTLINEN VOOR HET AANPASSEN
Het aanpassen van zachte lotrafilcon A
contactlenzen van toepassing zijn.
De patiéntkenmerken die nodig zijn om succes te behalen met lotrafilcon A zachte contactlenzen zijn vergelijkbaar met die van andere sferische zachte
contactlenzen. Om er zeker van te zijn dat de patiént een geschikte kandidaat is voor het dragen van zachte contactlenzen, moet een grondig vooronderzoek
worden uitgevoerd. Wanneer lotrafilcon A zachte contactienzen voor niet-therapeutisch gebruik worden overwogen, moet het aanpassen worden beperkt tot
personen met gezonde ogen (zie Indicaties (Gebruik) onder I. Algemene informatie hierboven).
Een vooronderzoek is noodzakelijk om:
+ de patiént te beoordelen op:
0 motivatie
o fysieke toestand (algemene gezondheid)
o hetin staat zijn om de risico’s en voordelen van het dragen van contactlenzen te begrijpen
0 in staat en bereid zijn om instructies in verband met hygiéne en draagschema op te volgen
. Oogmenngen ull te voeren voor de eerste selectie van de contactlensparameters
+ Kiinische waarmee de na de
Een vooronderzoek moet het volgende bevatten:
+ een grondige anamnese
+ een sferische en cilindrische refractie
* keratometrie
+ traanbeoordeling
+ biomicroscopie
Beoordeling proeflens
Selectie basiscurve van de lens
+ De eerste lens die u kiest is 8,6 basiscurve. Evalueer de pasvorm om te zien of deze voldoet aan de eigenschappen van een goed passende lens (zie
Beoordeling lensaanpassing hieronder). Als de lens de eigenschappen heeft van een strakke (steile) pasvorm, neem dan een andere lens van een ander
merk. Als de lens de eigenschappen heeft van een losse (viakke) pasvorm, probeer dan de 8,4 basiscurve. Als geen van beide basiscurves voldoet aan de
eigenschappen van een goed passende lens, vervang deze dan door een lens van een ander merk.
Eerste selectie van de lenssterkte
+ De eerste selectie van de lenssterkte moet zo dicht mogelijk bij de refractiesterkte van de patiént liggen rekening houdend met het sferisch equivalent en
vertex berekeningen, indien nodig.
Beoordeling lensaanpassing
+ Laat de lenzen ongeveer 15 minuten op de ogen rusten. Dit geeft de patiént de tijd om te wennen aan de lenzen en geeft de lenzen te tijd om zich te
stabiliseren.
« Beoordeel de pasvorm en de beweging van de lenzen op het oog. De volgende richtliinen zijn nuttig bij het beoordelen van de pasvorm:
o Eigenschappen van een goed passende lens
Een goed passende lotrafilcon A contactlens voldoet aan de volgende criteria:
= Goede centratie en volledige bedekking van het hoomvlies in alle kijkrichtingen.
= Voldoende lensheweging om traanuitwisseling onder de lens mogelijk te maken tiidens het knipperen in primaire of opwaartse kijkrichting.
= Goede Push-up Test
- Terwijl de patiént recht vooruit kijkt, plaats uw wijsvinger op het onderste ooglid van de patiént en duw de rand van de lens omhoog terwijl u de
lensbeweging observeert met een biomicroscoop. Trek het ooglid naar beneden en observeer hoe de lens terugkeert.
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Medisch hulpmiddel Users of Daily-Wear and Extended-

- Eengoed passende lens zal vrij naar boven bewegen, stoppen na het passeren van de limbus en vervolgens vrij terugkeren naar zijn
positie.
= Goed comfort en stabiele visuele respons (met sferische overrefractie)
Eigenschappen van een strakke (steile) pasvorm
Een pasvorm die te strak of te steil is, mag niet worden verstrekt. Als de pasvorm te steil wordt bevonden, probeer een viakkere lens (grotere basiscurve)
indien beschikbaar. Een te strakke of steile pasvorm vertoont enkele of alle van de volgende eigenschappen:
= Onvoldoende of geen lensbeweging tussen het knipperen in primaire of opwaartse kijkrichting.
- Kan verband houden met een lensafdruk in de conjunctiva (ingedeukt weefsel)
= Slechte Push-up Test
- Eente strak passende lens zal zich tegen beweging verzetten. Als de lens met succes naar boven wordt geduwd, kan deze gedecentreerd blijven of
langzaam terugkeren naar zijn oorspronkelijk positie.
= Goede centrering.
= Goed comfort.
= Wisselingen in het zicht tussen knipperslagen.
Eigenschappen van een losse (vlakke) pasvorm
Als een lens te viak wordt bevonden, probeer een steilere lens (kleinere basiscurve) indien beschikbaar. Een losse pasvorm zou enkele of alle van de volgende
eigenschappen vertonen:
= Lens met opstaande/afstaande lensrand. Zelfs een kleine opstaande/afstaande lensrand duidt op een losse pasvorm.
= Verminderd comfort. Deze bevinding is vaak het enige symptoom van een loszittende lens. Als het aanvankelijke comfort niet snel verbetert, probeer
dan een steilere basiscurve indien beschikbaar.

o

o

Wear Soft Contact Lenses. N Eng J

Urique device dentf
fique device Centver Ved. 1989; 321(12):773-83
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