GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM GEBRAUCH DER
KONTAKTLINSEN UND ZUR PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN
SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN AUF. KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM
KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE VERWENDUNG DER
KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS ALLE ANWEISUNGEN DES KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN
SOWIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGT WERDEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)'

« Sphérische Ein-Monats-Kontaktlinsen
TOTAL30™ Kontaktlinsen

* Torische Ein-Monats-Kontaktlinsen
TOTAL30™ for Astigmatism Kontaktlinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die weichen Kontaktlinsen sind aus einem Linsenmaterial gefertigt, das zu etwa 55 % aus Wasser und zu 45 % aus
Lehfilcon A, einem Silikon-Hydrogel, besteht. Die Linsen werden einer Oberflaichenbehandlung unterzogen, um den
Wassergehalt an der Oberflache zu erhdhen. AuBerdem enthalten die Linsen den Farbstoff Reactive Blue 247 und
besitzen eine schwache, blau-griinliche Farbung, damit sie bei der Handhabung besser sichtbar sind. Die
verwendeten UV- und UV-Vis-absorbierenden Benzotriazolmonomere blockieren UV-Strahlen und reduzieren das
Eindringen von hochenergetischem, sichtbarem Licht (high energy visible light, HEVL) im Wellenlangenbereich von
380 nm bis 450 nm. Uber alle Linsenstérken hinweg gelangen weniger als 1 % der UVB-Strahlen im Bereich von
280 nm bis 315 nm sowie weniger als 10 % der UVA-Strahlen im Bereich von 315 nm bis 380 nm an das Auge. Die
diinnsten Linsen blockieren 34 % der Strahlen des blauen Lichts im Wellenldngenbereich von 380 nm bis 450 nm.

TECHNISCHE LEISTUNGSMERKMALE
Linseneigenschaften

« Brechungsindex, hydratisiert:
Lichttransmission (spektral):
HEVL-Transmission (spektral):
UV-Transmission:

1,40

=85 % T (Durchschnitt von 380 nm bis 780 nm)

<80 %T bei 420 nm

TUVB < 1 % (durchschnittliche prozentuale Durchlassigkeit
von 280 nm bis 315 nm)

TUVA < 10 % (durchschnittliche prozentuale Durchlassigkeit
von 315 nm bis 380 nm)

123 x 107" (cm%sek) (ml Oz/ml x mmHg), gemessen bei

35 °C (Polarographie-Methode)

55 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlésung

Sauerstoffpermeabilitat (Dk):

Wassergehalt:

* Wassergehalt an der Linsenoberflache: 290 %
Verfiigbare Linsenparameter’
TOTAL30™ Kontaktlinsen (spharisch):
* Gesamtdurchmesser: 14,2 mm
« Mittendicke: 0,08 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Starke)
* Basiskurve: 8,4 mm
e Stérken: Minus: -0,25 dpt bis -8,00 dpt (in 0,25-dpt-Abstufungen)

-8,50 dpt bis -12,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
+0,25 dpt bis +6,00 dpt (in 0,25-dpt-Abstufungen)
+6,50 dpt bis +8,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
TOTAL30™ for Astigmatism Kontaktlinsen (torisch):

Plus:

* Gesamtdurchmesser: 14,5 mm
« Mittendicke: 0,10 mm bei -3,00 dpt (abhéngig von der Starke)
* Basiskurve: 8,6 mm
e Starken und Achsen: Sphaérische Starken:
Minus: plano bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen);
-6,50 dpt bis -10,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
Plus: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen);

+6,50 dpt bis +8,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
Zylinderstarken: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt, -2,25 dpt, -2,75 dpt
Achsen: 10° bis 180° (in 10°-Abstufungen)

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG
Lehfilcon A weiche Kontaktlinsen wirken als refraktives Medium, welches Lichtstrahlen auf der Netzhaut biindelt, um
die Sehfahigkeit zu korrigieren.

ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Lehfilcon A weiche Kontaktlinsen umfasst Personen ab einem Alter von 7 Jahren mit nicht
erkrankten Augen, die eine Sehkorrektion (Kurz- oder Weitsichtigkeit, mit oder ohne zuséatzlichem Astigmatismus)
benétigen und bei denen eine gute Linsenanpassung méglich ist. Sie missen in der Lage sein, die Anweisungen zum
Tragen und Pflegen der Linsen sowie die Sicherheitshinweise zu verstehen und zu befolgen oder eine
Betreuungsperson haben, die dies fiir sie Gibernimmt.

KLINISCHER NUTZEN
TOTAL30™ (Lehfilcon A) spharische, weiche Kontaktlinsen verbessern die Sehfahigkeit bei Personen mit Kurz- oder
Weitsichtigkeit.

TOTAL30™ for Astigmatism (Lehfilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen verbessern die Sehfahigkeit bei Personen
mit Kurz- oder Weitsichtigkeit und Astigmatismus.

INDIKATIONEN (Anwendungen)

TOTAL30™ (Lehfilcon A) spharische, weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen Korrektion refraktiver
Fehlsichtigkeiten (Kurz- oder Weitsichtigkeit) bei Personen mit befundfreien Augen und minimalem Astigmatismus,
der das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

TOTAL30™ for Astigmatism (Lehfilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen Korrektion refraktiver
Fehlsichtigkeiten (Kurz- oder Weitsichtigkeit, mit Astigmatismus) bei Personen mit befundfreien Augen.

TRAGEPLAN

Die Linsen sind, gemaR den Empfehlungen des Kontaktlinsenspezialisten, fiir das Tragen wéhrend des Tages
(weniger als 24 Stunden im Wachzustand) gedacht und miissen regelméRig abgesetzt und jeweils vor dem
Wiederaufsetzen gereinigt und desinfiziert (chemisch, nicht durch Hitze) oder entsorgt werden. Die Linsen missen
jeden Monat (bzw. nach Ermessen des Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger) entsorgt und durch ein neues Paar
ersetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN (GRUNDE GEGEN EINE ANWENDUNG)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Erkrankungen oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Unter folgenden
Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintréchtigt oder unmdglich sein:

Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum

Unzureichender Trénenfilm (trockenes Auge)

Hornhauthypoasthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

Anwendung von Arzneimitteln, einschlieBlich Augenpraparaten, bei denen das Tragen von Kontaktlinsen
kontraindiziert ist, oder die das Tragen von Kontaktlinsen beeintrachtigen

Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das
sichere Tragen, die sichere Handhabung und/oder die sichere Pflege von Kontaktlinsen beeintréchtigen

Bei auftretender Augenrétung oder -reizung

Fragen Sie einen Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Fallen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen liber Nacht bestimmt. Lehfilcon A Linsen diirfen nicht wahrend
des Schlafens getragen werden.

Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlieRlich Hornhautgeschwiire (ulzerative Keratitis), kénnen schnell
entstehen und zu Sehverlust fiihren.

Das Tragen von Kontaktlinsen erhéht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentrager das
Risiko, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, erhéht, wenn sie mit ihren Linsen schlafen und/oder wenn sie
rauchen.??

Kontaktlinsentrédger, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkorpergefiihl, starkem Tranenfluss,
Sehverdnderungen, Augenrdtung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemitteln kénnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des
Auges fiihren. Es ist daher duferst wichtig, die Anweisungen des Kontaktlinsenspezialisten und alle Anweisungen
der Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der Kontaktlinsenpflegemittel zu
befolgen.

Nicht sterile Flissigkeiten (z. B. Leitungswasser, destilliertes Wasser, hausgemachte Kochsalzlésung oder
Speichel) diirfen nicht als Ersatz irgendeiner Komponente im Kontaktlinsen-Pflegeprozess verwendet werden. Der
Gebrauch von Leitungswasser und destilliertem Wasser wurde mit Akanthamében-Keratitis, einer behandlungs-
und heilungsresistenten Hornhautinfektion, in Zusammenhang gebracht.
UV-absorbierende Kontaktlinsen sind kein Ersatz fiir UV-absorbierende Schutz-
Kontaktlinsentréger sollten weiterhin Brillen mit UV-Schutz wie empfohlen tragen.

Die Wirksamkeit des Tragens von UV-absorbierenden Kontaktlinsen bei der Prévention oder Senkung der
Haufigkeit von Augenerkrankungen, die mit Exposition gegeniiber UV-Licht in Zusammenhang stehen, ist derzeit
nicht belegt.

Es wurde nicht nachgewiesen, dass die Filterung von HEV-Licht (HEVL) durch Kontaktlinsen dem Anwender einen
gesundheitlichen Nutzen bringt, einschlieflich, aber nicht beschrankt auf Netzhautschutz, Schutz vor
Kataraktprogression, verringerte Augenbelastung, verbesserter Kontrast, verbesserte Sehschérfe, reduzierte
Blendung, verbessertes Sehvermdgen bei schwachem Licht oder verbesserter zirkadianer Rhythmus/Schlafzyklus.
Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Kontaktlinsenspezialisten.

oder Sonnenbrillen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Vorsi fiir K
Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenspezialist alle
Merkmale des Auges und der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die
Augengesundheit haben konnen; dazu gehdren Sauerstoffdurchldssigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie
Durchmesser der optischen Zone.
Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt und diirfen
nicht bei einer weiteren Person wiederverwendet werden.
Die Augengesundheit des Kontaktlinsentragers und das Sitzverhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe
der Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenspezialisten zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu Giberwachen.
Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen
nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.
Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitat vermindert sein, so dass sie eher durch Hornhautverletzungen
gefahrdet sind; darliber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollstéandig aus wie bei Nichtdiabetikern.
Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehveranderungen oder
veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentréagerinnen sollten dariiber informiert werden.
Kontaktlinsenspezialisten sollten Kontaktlinsentrdger darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrétung oder
Augenreizung sofort abzunehmen.
Unmittelbar nach Anpassen der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentrager in der Lage sein, die Linsen ohne
Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.
RegelmaBige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die fortwéhrende Augengesundheit des
Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentrédgern, ihren Kontaktlinsenspezialisten einmal
jahrlich aufzusuchen oder nach Ermessen des Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger.

fiir die | und das Tragen von Linsen
Untersuchen Sie Ihre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich gut anfiihlen und Sie sollten gut
sehen konnen.
Nicht verwenden bei beschéadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Dadurch kann es zu
Produktverunreinigungen kommen, was zu einer schweren Augeninfektion fiihren kann.
« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatsachlich aufgesetzt werden soll, kann die
Linse in einem sauberen Kontaktlinsenbehéalter aufbewahrt werden. Es gibt unterschiedliche
Kontaktlinsenbehalter. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beziiglich Aufbewahrung, Reinigung und
Desinfektion der Linse vor dem Tragen.
Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trageplan von lhrem Kontaktlinsenspezialisten
festgelegt werden. Tragen Sie Lehfilcon A weiche Kontaktlinsen nicht beim Schiafen.
Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kénnte Mikroorganismen tbertragen, was
zu ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.
Bringen Sie niemals lhre Kontaktlinsen mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieBlich Leitungswasser und Speichel)
in Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der
Augen fiihren konnte.
Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzlésung oder Benetzungstropfen, um lhre Linsen zu desinfizieren. Diese
Flussigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionslésung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.
Fragen Sie einen Kontaktlinsenspezialisten hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,
einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegentiber Wasser
(oder anderen nicht sterilen Flussigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitaten wie Schwimmen,
Wasserskifahren und warmen Badern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, einschlieBlich Akanthamében-
Keratitis, erhdhen.
Nehmen Sie lhre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schédlichen oder reizenden Dampfen
ausgesetzt sind.
Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue
Linse.
Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenspezialisten mindestens 1 x pro Jahr aufsuchen,
oder wie von ihrem Kontaktlinsenspezialisten angewiesen.
Informieren Sie lhren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn Ihre Arbeit die
Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille) erfordert.
Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Priifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die
angegebene Starke auf jeder Folienpackung fiir das entsprechende Auge korrekt ist.
Andern Sie den Linsentyp oder die Parameter nicht, ohne vorher einen Kontaktlinsenspezialisten zu konsultieren.
Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit einem Kontaktlinsenspezialisten, bevor
Sie wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.
Verwenden Sie Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants vorsichtig, denn sie kénnen Reizungen
verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in Kontakt kommen.
Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie |hr Make-up
entfernen.
¢ Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.
« Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN (mégliche Probleme und was zu tun ist)
Beim Tragen von Kontaktlinsen kénnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der
folgenden Anzeichen oder Symptome &uRern kénnen:
« Augenreizung (Fremdkorpergefiihl)
Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel
Augenrétung
Lichtempfindlichkeit (Photophobie)
Brennende, stechende, juckende oder tranende Augen
Verminderte Sehschérfe (verschwommenes Sehen)
Regenbdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum (Sehstorungen)
Vermehrte Augensekretionen (Reizung)
Beschwerden oder Schmerzen, einschlielich Kopfschmerzen
Extreme oder anhaltende Augentrockenheit
Entziindung

Diese Anzeichen und Symptome kénnen mit verschiedenen Erkrankungen zusammenhéngen, unter anderem:
o Dauerhaft verschlechtertes Sehvermdgen

« Hornhautabschiirfung

¢ Hornhautédem

* Mikrobielle Infektion

« Ulzerative Keratitis (Hornhautgeschwiir), nicht infektiés

o Allergische Reaktion/Uberempfindlichkeit

* Toxische Reaktion

Diese Anzeichen, Symptome und Erkrankungen kénnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen
fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST
Falls irgendeine der oben erwéahnten unerwiinschten Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab:
« Wenn die Beschwerden oder das Problem aufhdren, betrachten Sie lhre Linse(n) genau.

o Wenn eine Linse beschéadigt ist, setzen Sie diese nicht wieder auf. Ersetzen Sie diese durch eine neue
Linse oder konsultieren Sie Ihren Kontaktlinsenspezialisten.

o Wenn sich auf der Linse Schmutz, eine Wimper oder ein Fremdkorper befindet, oder das Problem aufhort
und die Linse unbeschadigt erscheint, dann reinigen, spiilen und desinfizieren Sie die Linse griindlich,
bevor Sie sie wieder aufsetzen.

* Wenn sich die oben genannten Symptome nach dem Entfernen oder Wiederaufsetzen der Linse fortsetzen,
nehmen Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an einen Kontaktlinsenspezialisten.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kénnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft
fihren. Weniger ernste Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine entsprechende 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 Kontaktlinsenspezialisten auf.

e Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungslésung fiir
Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin
festsitzt, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenspezialisten auf.

* Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es méglich, sie wieder zu zentrieren, indem Sie:

o lhre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder

o in Richtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

o durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse

vorsichtig auf die Hornhaut schieben.

Falls eine Linse auf lhrem Auge zerreif3t, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch lhre Linsen

entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie nicht das

Augengewebe. Spiilen Sie lhr Auge mit steriler Kochsalzlésung aus und versuchen Sie erneut, die Linsenteile zu

entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie einen Kontaktlinsenspezialisten um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:
Auge unverziglich mit frischer Kochsalzlésung oder mit Leitungswasser ausspiilen.

« Die Linsen abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren bzw. die Notaufnahme eines
Krankenhauses aufsuchen.



MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Medizinproduktes
an Alcon Laboratories, Inc.:

Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler

E-Mail: ga.complaints@alcon.com

Im Europaischen Wirtschaftsraum und in der Schweiz:
Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch der fiir Medizinprodukte zustandigen Behérde in lhrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE

EMPFOHLENE TRAGE- UND AUSTAUSCHRHYTHMEN

Der Trage- und Austauschplan sollte von einem Kontaktlinsenspezialisten auf Basis der individuellen Beddrfnisse und
physiologischen Gegebenheiten des Kontaktlinsentragers festgelegt werden. TOTAL30™ (Lehfilcon A) Kontaktlinsen
sind fir das Tragen wahrend des Tages zugelassen und missen jeden Monat (bzw. nach Ermessen des
Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger) entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden.

Die Linsen missen mit einem chemischen Desinfektionssystem (nicht durch Hitze) desinfiziert werden.

TRAGEN WAHREND DES TAGES - weniger als 24 Stunden im Wachzustand. Als normales Tragen wird
angenommen, dass pro 24 Stunden mindestens 6 Stunden lang keine Kontaktlinsen getragen werden. Es ist moglich,
die Tragezeit schrittweise zu erhohen, bis die maximale empfohlene Tragezeit erreicht ist. Vor dem Schlafengehen
miissen die Linsen abgesetzt werden.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

* Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich lhre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit
einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

Schiitteln Sie die Folienpackung (mit einer frischen, neuen Linse) vorsichtig, bevor Sie diese &ffnen.

Nehmen Sie die Linse aus der Folienpackung (oder dem Kontaktlinsenbehélter fiir bereits getragene Linsen),
indem Sie sie vorsichtig in lhre Handflache gleiten lassen.

Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.
Uberpriifen Sie die Linsen vor dem Aufsetzen.

Keine beschadigten oder verschmutzten Linsen aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSEN

e Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen griindlich Ihre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

* Platzieren Sie die Linse auf lhrem sauberen und trockenen rechten oder linken Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger

derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid nahe den Wimpern nach unten.

Nutzen Sie die Finger der anderen Hand, um das obere Augenlid nach oben zu ziehen.

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

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

Schauen Sie geradeaus und lassen Sie langsam das obere Augenlid los.

Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSEN

* Waschen Sie lhre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstandig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

* Blinzeln Sie mehrmals vollstandig.

* Schieben Sie mit Ihrer Fingerspitze, wahrend Sie nach oben sehen, die Linse nach unten auf das Weille Ihres
Auges.

* Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das
Augengewebe.

* Wenn sich die Linse schwer abnehmen lIasst, verwenden Sie Benetzungstropfen und versuchen Sie es nach ein
paar Minuten erneut.

* Wenn sich die Linse glitschig anfiihlt und schwierig zu greifen ist, trocknen Sie nochmals Ihre Finger und versuchen
Sie es erneut. Verwenden Sie in diesem Fall keine Benetzungstropfen.

* Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegenstéande oder lhre Fingernagel, um lhre
Linsen aus dem Linsenbehélter oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Abnehmen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte oben im
Abschnitt WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST nach.

GRUNDLEGENDE HINWEISE ZUR PFLEGE IHRER KONTAKTLINSEN
« Die Linsen sind nach jedem Abnehmen vom Auge griindlich zu reinigen, zu spiilen und zu desinfizieren, bevor sie
erneut verwendet werden.

o Der Kontaktlinsenspezialist sollte ein geeignetes Kontaktlinsenpflegesystem empfehlen und Anleitungen
dieses Systems zur Verfiigung stellen. Wechseln Sie das Kontaktlinsenpflegesystem nicht, ohne vorher mit
Ihrem Kontaktlinsenspezialisten dariiber zu sprechen.

o Kontaktlinsenpflegemittel unterscheiden sich in ihrer Verwendung und ihren Gebrauchsanweisungen. Um
Beeintrachtigungen lhrer Augen oder Beschadigungen Ihrer Linsen zu vermeiden, lesen und halten Sie sich
genau an die Gebrauchsanweisungen des Produktherstellers.

o Einige Pflegemittel erfordern eine manuelle Reinigung mit anschlieRendem Abspiilen. In diesem Fall befolgen
Sie bitte die Anleitungen des Herstellers bzgl. der benétigten Pflegemittelmenge und des Zeitaufwandes fur
Abreiben und Abspilen. Dadurch reduzieren Sie das Risiko schwerwiegender Augeninfektionen.

« Einlagerung und Aufbewahrung Ihrer Linsen:

o Benutzen Sie immer frisches Kontaktlinsenpflegemittel zur Pflege und Aufbewahrung Ihrer Linsen.

o Die Zeitspanne, innerhalb derer Kontaktlinsen im Behalter gelagert werden kénnen, bevor sie erneut einem
Pflegezyklus unterzogen werden miissen, ist bei verschiedenen Pflegemitteln stark unterschiedlich.

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

Nach Anbruch werfen Sie bitte die verbleibende Lésung nach der vom Hersteller des Produktes angegebenen Frist
weg.

Verwenden Sie keine Produkte, die nur fur harte oder formstabile, gasdurchlassige Linsen vorgesehen sind.
Setzen Sie niemals Hitze in Verbindung mit Pflegemitteln oder zur Linsendesinfektion ein.

Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzldsung oder Benetzungstropfen, um lhre Linsen zu desinfizieren. Diese
Flussigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionslosung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Die Linsen mussen nach jeder taglichen Trageperiode gereinigt und desinfiziert oder aber entsorgt und durch ein
neues Paar ersetzt werden. Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

Verwenden Sie fiir die Pflege von Lehfilcon A Kontaktlinsen Kontaktlinsenpflegesysteme, die speziell zur
Verwendung mit weichen Silikonhydrogel-Kontaktlinsen vorgesehen sind. Befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers des Kontaktlinsenpflegemittels, das Ihr Kontaktlinsenspezialist empfohlen hat.

Alcon empfiehlt die folgenden Produkte, sofern im Markt erhaltlich:

. AOSEPT™ PLUS mit HydraGlyde™ Reinigungs- und Desinfektionslésung*

. OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunktions- Desinfektionslésung

GRUNDLEGENDE ANLEITUNGEN FUR DEN KONTAKTLINSENBEHALTER

Es gibt verschiedene Kontaktlinsenpflegemittel ~und  Kontaktlinsenbehalter ~ mit  unterschiedlichen

Verwendungszwecken und Gebrauchsanleitungen. Einige Kontaktlinsenbehélter dienen ausschlieBlich zur

Aufbewahrung von Kontaktlinsen (z. B. flache Doppelkammerbehalter), andere sind speziell fiir einen bestimmten

Pflegemitteltyp (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, kénnen

nach der Reinigung und Desinfektion im fest verschlossenen Behalter fiir eine bestimmte Zeit— abhangig vom
verwendeten Pflegemittel und Kontaktlinsenbehélter — aufbewahrt werden. Befolgen Sie immer die Anleitungen
des Herstellers der verwendeten Pflegeprodukte.

« Der Kontaktlinsenspezialist sollte den Kontaktlinsentréger in die Handhabung der empfohlenen Pflegemittel und
des Kontaktlinsenbehélters einweisen.

« Kontaktlinsenbehélter kénnen eine Quelle fiir Bakterienwachstum sein. Sie miissen daher angemessen gereinigt,
getrocknet und regelméaRig ausgewechselt werden, um eine Verunreinigung oder Beschadigung der Linsen zu

verhindern:

o Reinigen Sie lhre Kontaktlinsenbehalter mit einer geeigneten Kontaktlinsenlésung und trocknen Sie sie
gemaR der Gebrauchsanweisung des Kontaktlinsenbehalters. Anleitungen zum Trocknen des Behaélters, wie
z.B. das Trocknen an der Luft oder das Auswischen mit einem flusenfreien Tuch, kénnen je nach
verwendetem Behalter variieren.

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

o Tauschen Sie spezielle Kontaktlinsenbehélter mit einer Katalysatorscheibe zur Neutralisation immer nach den
Anweisungen des Herstellers aus — bei Bedarf auch frilher, wenn die gereinigten und desinfizierten

Kontaktlinsen beim Aufsetzen brennen oder stechen.

o Lagern Sie lhre Linsen nicht in Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten und spilen Sie lhren
Linsenbehalter nicht mit Wasser oder anderen unsterilen Flissigkeiten aus. Verwenden Sie nur frische
Desinfektionslésung, um Verunreinigungen lhrer Linsen oder lhres Linsenbehélters zu vermeiden. Der
Gebrauch unsteriler Fliissigkeiten kann zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit
flihren.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Entsorgen Sie die Kontaktlinsen und die Abdeckfolie der Blisterpackung im Abfalleimer, nicht in der Toilette oder im
Waschbecken. Der Umkarton sowie die Blisterpackung aus Polypropylen (PP) sollten im Abfalleimer, bzw. (iber das
lokale Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferzustand)

Jede Linse befindet sich in einem folienversiegelten Kunststoffblister, der aus einer geformten Schale aus
Polypropylen und einem Deckel aus polyesterbeschichteter Aluminiumfolie besteht. Jede Folienpackung enthalt
Phosphat-gepufferte Kochsalzlésung mit ca. 1% Copolymeren aus Polyamidoamin-Epichlorhydrin und Poly[2-
methacryloxyethylphosphorylcholin-co-2-aminoethylmethacrylathydrochlorid], und ist dampfsterilisiert.

o

Die Folienpackung enthalt Angaben zu Basiskurve, Durchmesser, Stérke (Dioptrie), Zylinderstérke und Achse (wenn
zutreffend), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum.

Die Linsen sind steril in Packungen mit bis zu 6 einzeln versiegelten Kontaktlinsen erhaltlich.
ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

ABKURZUNG/SYMBOL DEFINITION
BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Stérke
D Dioptrien (Linsenstarke)
L Links
R Rechts
uv Ultraviolett
UVA Ultraviolett A
UVB Ultraviolett B
UV-Vis Ultraviolett und sichtbar
HEVL Hochenergetisches, sichtbares Licht (blaues Licht)
CYL AXIS Zylinderstarke und Achse

Symbol fiir Verpackungsrecycling

Chargenbezeichnung

g EXP

Verfalldatum (Verwendbar bis)

‘STERILE| 1 ‘ Sterilisation mit Dampf

Einfach-Sterilbarrieresystem

Européische Konformitatskennzeichnung

Deutsch (Beispiel fiir den Zwei-Buchstaben-Code fiir die Sprache)

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

BEHE 1= NG

Kontaktlinsen nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken entsorgen.

m
o
]
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Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft / Européischen Union

Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut US-Bundesgesetz nur an einen
zugelassenen Augenspezialisten oder auf dessen Bestellung hin abgegeben
werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN UND ZUR
PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN AUF.
KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE
VERWENDUNG [HRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE ANWEISUNGEN [HRES KONTAKT-
LINSENANPASSERS SOWIE DIE DER GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)
+ Sphérische Linsen:
o AIROPTIX™, AIR OPTIX™ AQUA, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Kontaktlinsen
« Torische Linsen:
o AIROPTIX™ for Astigmatism, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for Astigmatism Kontaktlinsen
+ Multifokale Linsen:
o AIROPTIX™ AQUA Multifocal, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal Kontaktlinsen

Hoch sauerstoffdurchldssige Kontaktlinsen, Dk=110

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Material der Linse besteht zu etwa 33 % aus Wasser und zu 67 % aus Lotrafilcon B, einem Fluor-Silikon-Hydrogel
mit Oberflachenbehandlung. Das Linsenmaterial enthélt Cu-Phthalocyanin. Dieser Farbzusatz bewirkt eine leicht
blaue Tonung, damit die Linsen wéhrend der Handhabung besser sichtbar sind.

TECHNISCHE MERKMALE

Linseneigenschaften
« Brechungsindex (hydratisiert): 1,42
« Lichttransmissionsgrad: >96 % (bei 610 nm, -1,00 dpt)
« Sauerstoffpermeabilitét (Dk): 110x 10" (cm?/sec) (ml 0,/ml x mm Hg),
gemessen bei 35°C (intrinsische DK-Coulometrie-Methode)
« Wassergehalt: 33 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlosung

Verfiighare Linsenparameter
Hinweis: Die tatsachlich verfiigbaren Parameter konnen von den hier angegebenen abweichen.
AIR OPTIX™ und AIR OPTIX™ AQUA Kontaktlinsen

+ Durchmesser: 14,2mm

- Mittendicke: 0,08 mm bei -3,00 dpt (abhéngig von der Stérke)

+ Basiskurve: 8,6 mm

- Starken: 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)

AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Kontaktlinsen

« Durchmesser: 14,2mm

« Mittendicke: 0,08 mm bei -3,00 dpt (abhéngig von der Stérke)
- Basiskurve: 8,6 mm

« Starken: Minus: -0,25 dpt bis -8,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

-8,50 dpt bis -12,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
Plus: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
+6,50 dpt bis +8,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)

AIR OPTIX™ for Astigmatism und AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for Astigmatism Kontaktlinsen

- Durchmesser: 14,5 mm

« Mittendicke: 0,102 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Stérke)

- Basiskurve: 8,7mm

« Stérken und Achse: Plano
Minus: -0,25 dpt bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

-6,50 dpt bis -10,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)

Plus: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt, -2,25 dpt
Achslagen: 10°-180° (10°-Abstufungen)

AIR OPTIX™ AQUA Multifocal und AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal Kontaktlinsen

- Durchmesser: 14,2 mm

« Mittendicke: 0,08 mm bei -3,00 dpt (abh&ngig von der Stérke)
- Basiskurve: 8,6 mm

« Stérken: Plano

Minus: -0,25 dpt bis -10,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
Plus: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
ADD: LO, MED, HI

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn Lotrafilcon B Kontaktlinsen mit Handhabungstdnung hydratisiert und auf der Hornhaut platziert sind, wirken sie
als brechendes Medium und fokussieren die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

ZWECKBESTIMMUNG/VORGESEHENE ANWENDUNG

Lotrafilcon B weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit
gesunden Augen bestimmt, die eine optische Sehkorrektur bendtigen. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen
mit einem Kontaktlinsenanpasser.

Vorgesehene Anwendung je nach Linsentyp (Modell

Linsentyp (Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
N Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit
Sphrisch (Kurz- und Weitsichtigkeit)

Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit
Torisch (Kurz- und Weitsichtigkeit) und
Hornhautverkriimmung (Astigmatismus)

Optische Sehkorrektur von Alterssichtigkeit
Multifokal (Preshyopie), mit oder ohne refraktiver
Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit)




ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Lotrafilcon B weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung umfasst Personen mit nicht erkrankten
Augen, die eine Sehkorrektur bendtigen (Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit, Hornhautverkrimmung und/oder
Alterssichtigkeit) und bei denen eine gute Linsenanpassung moglich ist. Sie miissen in der Lage sein, die Anweisungen
zumTragen, zur Pflege und zur Sicherheit der Linsen zu verstehen und zu befolgen (oder eine Betreuungsperson haben,
die dies fiir sie ibernimmt). Die Kontaktlinsen werden iiblicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen.
Kinder kinnen Kontaktlinsen bei Uberwachung durch einen qualifizierten Kontaktlinsenanpasser und unter Aufsicht
ihrer Eltern tragen.

KLINISCHER NUTZEN

Lotrafilcon B weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung werden auf dem Auge getragen und korrigieren
Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit, Hornhautverkriimmung und/oder Alterssichtigkeit. Auswahl und Anpassung erfolgen
zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen zur Sehkorrektur haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroRendifferenzen, wenn beide Augen eine unterschiedliche Korrektur benétigen.

INDIKATION (Anwendung)

Die spharischen, weichen (Lotrafilcon B) Kontaktlinsen AIR OPTIX™, AIR OPTIX™ AQUA und AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ dienen zur optischen Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken
oder aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit einer Hornhautverkriimmung von bis zu ca. 1,50 Dioptrien
(dpt), die das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

Die torischen, weichen (Lotrafilcon B) Kontaktlinsen AIR OPTIX™ for Astigmatism und AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for
Astigmatism sind zur optischen Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken oder
aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit einer Hornhautverkriimmung von bis zu 6,00 Dioptrien (dpt) bestimmt.

Die weichen (Lotrafilcon B) Kontaktlinsen AIR OPTIX™ AQUA Multifocal und AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal
dienen zur optischen Sehkorrektur bei Alterssichtigkeit mit oder ohne refraktive Fehlsichtigkeit (Kurz- und
Weitsichtigkeit) bei phaken oder aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen, die eine Lese-Addition von bis zu
+3,00 Dioptrien (dpt) benétigen und eine Hornhautverkriimmung von bis zu ca. 1,50 Dioptrien (dpt) aufweisen
kénnen, die das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

Die Kontaktlinsen sind, gemaR den Empfehlungen des Kontaktlinsenanpassers, zum Tragen wéhrend des Tages oder
fiir verldngertes Tragen bis zu 6 Néchten mit Absetzen der Linsen zur Reinigung und Desinfektion vor dem
Wiederaufsetzen zu verwenden. Die Linsen miissen jeden Monat (oder haufiger, falls der Kontaktlinsenspezialist dies
empfiehlt) entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen nicht getragen werden.
Unter folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintrachtigt oder unmaglich sein:

+ Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum

+ Unzureichender Trénenfilm (Trockenes Auge)

- Hornhauthypodsthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

« Anwendung von Arzneimitteln, einschlieBlich Augenpréparaten, bei denen das Tragen von Kontaktlinsen

kontraindiziert ist oder die es beeintrachtigen

« Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das

sichere Tragen von Kontaktlinsen beeintrachtigen

« Bei auftretender Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenanpasser in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

« Es hat sich gezeigt, dass das Risiko einer ulzerativen Keratitis (einer schwerwiegenden Augeninfektion) bei Anwendern

von Linsen fiir verlangertes Tragen groBer ist als bei Anwendern von Linsen zum Tagestragen (Cutter, 1996).

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlielich Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis), konnen schnell

entstehen und zu Sehverlust fiihren.

« Das Tragen von Kontaktlinsen erhght das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentréger das

Risiko erhoht, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, wenn diese ihre Linsen wahrend des Schlafens tragen
und/oder Raucher sind (Schein, 1989; Cutter, 1996).

« Kontaktlinsentrager, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkdrpergefiihl, starkem Trénenfluss, Sehveranderungen,

Augenrdtung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend abzunehmen und
sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

+ Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten kdnnen zu einer schwerwiegenden Schadigung

des Auges fiihren. Es ist sehr wichtig, dass Kontaktlinsentréger die Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers
und alle Anweisungen der Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der
Kontaktlinsenpflegeprodukte befolgen.

« Nicht sterile Fliissigkeiten (z. B. Leitungswasser, destilliertes Wasser, hausgemachte Kochsalzldsung oder Speichel)

diirfen nicht als Ersatz irgendeiner Komponente im Kontaktlinsen-Pflegeprozess verwendet werden. Der Gebrauch
von Leitungswasser und destilliertem Wasser wurde mit Acanthamédben-Keratitis, einer behandlungs- und
heilungsresistenten Hornhautinfektion, in Zusammenhang gebracht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Kontaktlinsenanpasser

« Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenanpasser alle Merkmale

der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben kdnnen.
Dazu gehdren Sauerstoffdurchléssigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und

diirfen nicht bei einer weiteren Person wiederverwendet werden.

« Die Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der

Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iiberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen nehmen

diesen Farbstoff auf und verfarben sich.

« Kontaktlinsentréger, die Kontaktlinsen zur Korrektur von Alterssichtigkeit tragen, erreichen in der Nahe oder in der

Ferne mdglicherweise nicht die bestkorrigierte Sehschérfe. Die Sehbediirfnisse jedes einzelnen sind unterschiedlich,
was bei der Wahl des Linsentyps, der am besten geeignet ist, beriicksichtigt werden sollte.



« Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét vermindert sein, sodass sie eher durch Hornhautverletzungen
gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollsténdig aus wie bei Nichtdiabetikern.

- Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder
veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

- Kontaktlinsenanpasser sollten Kontaktlinsentréager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder
Augenreizung sofort abzunehmen.

« Unmittelbar nach Anpassen der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentréger in der Lage sein, die Linsen ohne
Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

« RegelméBige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die fortwahrende Augengesundheit des
Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentrégern, ihren Kontaktlinsenanpasser einmal
jahrlich aufzusuchen oder dfter, wenn der Kontaktlinsenanpasser dazu rat.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Handhabung und wahrend des Tragens von Linsen

« Untersuchen Sie Ihre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich gut anfiihlen und Sie sollten gut sehen kdnnen.

« Nicht verwenden bei beschddigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es konnte zu Produktverunreinigungen
gekommen sein, die schwere Augeninfektionen ausldsen kdnnen.

« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatséchlich aufgesetzt werden soll, kann die Linse in
einem sauberen Kontaktlinsenbehalter aufbewahrt werden. Es gibt unterschiedliche Kontaktlinsenbehélter. Befolgen Sie
die Anweisungen 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 lhrem
Kontaktlinsenanpasser festgelegt werden. Tragen Sie Ihre (Lotrafilcon B) Kontaktlinsen wahrend des Schlafens nur,
wenn Ihr Kontaktlinsenanpasser dem Uber-Nacht-Tragen (verlangerten Tragen) ausdriicklich zugestimmt hat.

« Uberschreiten Sie niemals den vorgegebenen Trage- und Austauschplan, auch nicht, wenn die Linsen sich gut
anfiihlen. Ansonsten kann sich das Risiko von unerwiinschten Reaktionen erhdhen.

« Tauschen Sie Ihre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies konnte Mikroorganismen iibertragen, was zu
ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit filhren konnte.

« Bringen Sie niemals Ihre Kontaktlinsen mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieflich Leitungswasser und Speichel) in Kontakt,

da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der Augen fiihren kdnnte.

« Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzldsung oder Benetzungstropfen, um lhre Linsen zu desinfizieren. Diese
Fliissigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

« Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,
einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitéten. Eine Exposition gegeniiber Wasser (oder
anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wéhrend Aktivitaten wie Schwimmen,
Wasserskifahren und warmen Badern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Acanthamaben-Keratitis, erhohen.

« Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schédlichen oder reizenden Dampfen ausgesetzt sind.

« Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue Linse.

« Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenanpasser mindestens 1x pro Jahr aufsuchen, oder
wie von ihrem Kontaktlinsenanpasser angewiesen.

« Informieren Sie Ihren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn Ihre Arbeit die
Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille) erfordert.

« Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Priifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die
angegebene Stérke auf jeder Folienpackung fiir das entsprechende Auge korrekt ist.

« Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

+ Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser, bevor Sie
wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.

« Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants konnen Reizungen verursachen, wenn sie mit Ihren Linsen in
Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

« Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das Make-up entfernen.

- Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

+ Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden..

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (Mégliche Probleme und was zu tun ist)

Beim Tragen von Kontaktlinsen kdnnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen oder Symptome bemerkbar machen kdnnen:

+ Fremdkdrpergefiihl

+ Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

+ Augenrétung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder trénende Augen
+ Verminderte Sehscharfe

+ Regenbdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum

« Zunehmende Augensekretionen

« Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

« Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome kénnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.
WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeines der oben erwéhnten Anzeichen oder Symptome auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab.
+ 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 Kontaktlinsenanpasser.

o Wennsich auf der Linse Schmutz, eine Wimper oder ein Fremdkdrper befindet, oder das Problem aufhért und
die Linse unbeschddigt erscheint, dann reinigen, spiilen und desinfizieren Sie die Linse griindlich, bevor Sie sie
wieder aufsetzen.

+ Wenn sich die oben genannten Symptome nach dem Entfernen oder Wiederaufsetzen der Linse fortsetzen, nehmen

Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Kontaktlinsenanpasser.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kannen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft
fiihren. Weniger ernste Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine geeignete medizinische Versorgung und Behandlung, um Komplikationen zu vermeiden.

« Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, krdftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von
Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit
fortbesteht, suchen Sie bitte lhren Kontaktlinsenanpasser auf.



« Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungsldsung fiir
Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin
festsitzt, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

+ Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zentral zu positionieren, indem Sie:

o lhre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder

o inRichtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

o durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse
vorsichtig auf die Hornhaut schieben.

« Falls eine Linse auf Ihrem Auge zerreif}t, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch Ihre Linsen
entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie das
Augengewebe nicht. Spiilen Sie Ihr Auge mit steriler Kochsalzlosung aus und versuchen Sie erneut, die Linsenteile
zu entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie lhren Kontaktlinsenanpasser um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

+ Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzlésung oder mit Leitungswasser ausspiilen.

« Linse abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren, bzw. die Notaufnahme eines
Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.:

EU - Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zustandige Behdrde in Ihrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE
EMPFOHLENE TRAGE- UND AUSTAUSCHRHYTHMEN

Der Trage- und Austauschplan sollte von einem Kontaktlinsenanpasser auf Basis der individuellen Bediirfnisse und
physiologischen Gegebenheiten des Kontaktlinsentragers festgelegt werden.
Der Kontaktlinsenanpasser kann empfehlen, die Kontaktlinsen nur tagsiiber zu tragen, oder verldngertes Tragen bis zu

6 Nachten empfehlen. Nicht jeder kann die Linsen iiber die maximale Tragedauer von 6 aufeinanderfolgenden Nachten tragen.

Die Linsen miissen jeden Monat (oder héufiger, falls der Kontaktlinsenspezialist dies empfiehlt) entsorgt und durch ein
neues Paar ersetzt werden.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

« Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich lhre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit
einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Schiitteln Sie die Folienpackung (mit einer frischen, neuen Linse) vorsichtig, bevor Sie diese 6ffnen.

« Entfernen Sie die Linse aus der Folienpackung (oder dem Kontaktlinsenbehalter fiir bereits getragene Linsen),
indem Sie sie vorsichtig in Ihre Handflache gleiten lassen.

« Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.
+ Uberpriifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.
« Beschdigte oder verschmutze Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

+ Waschen Sie Ihre Hande vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie Ihre Hande vollsténdig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

+ Platzieren Sie die Linse auf Ihrem sauberen und trockenen rechten oder linken Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger
derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid nahe den Wimpern nach unten.

+ Nutzen Sie die Finger der anderen Hand, um das obere Augenlid nach oben zu ziehen.

« 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 Augenlid los.

+ Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie lhre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstandig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

+ Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.

« Wahrend Sie nach oben sehen, schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das WeiBe Ihres Auges.

+ Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das Augengewebe.
« Wenn sich die Linse schwer abnehmen Iésst, verwenden Sie Benetzungstropfen und versuchen Sie es nach ein paar

Minuten erneut.

« Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegenstande oder lhre Fingerndgel, um lhre

Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Absetzen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte oben
WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST.

GRUNDLEGENDE HINWEISE ZUR PFLEGE IHRER KONTAKTLINSEN

« Vor Ablauf des geplanten Austauschzeitpunkts sind die Linsen nach jedem Abnehmen vom Auge griindlich zu

reinigen, zu spiilen und zu desinfizieren, bevor sie erneut in Gebrauch genommen werden.

o Der Kontaktlinsenanpasser sollte ein geeignetes Kontaktlinsenpflegesystem empfehlen und Anleitungen
dafiir zur Verfiigung stellen. Wechseln Sie das Kontaktlinsenpflegesystem nicht, ohne vorher mit lhrem
Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

Kontaktlinsenpflegemittel unterscheiden sich in ihrer Verwendung und ihren Gebrauchsanweisungen. Um
Beeintrachtigungen Ihrer Augen oder Beschadigungen Ihrer Linsen zu vermeiden, lesen und befolgen Sie bitte
stets sorgfiltig die Produktanleitungen des Herstellers der verwendeten Produkte.

Einige Pflegemittel erfordern eine manuelle Reinigung mit anschlieBendem Abspiilen. In diesem Fall befolgen Sie
bitte die Anleitungen des Herstellers bzgl. der bendtigten Pflegemittelmenge und des Zeitaufwandes fiir
Abreiben und Abspiilen. Dadurch reduzieren Sie das Risiko schwerwiegender Augeninfektionen.

o

=)

« Einlagerung und Aufbewahrung Ihrer Linsen:

o Benutzen Sie immer frisches Kontaktlinsenpflegemittel zur Pflege und Aufbewahrung Ihrer Linsen.

o Die Zeitspanne, innerhalb derer Kontaktlinsen im Behélter gelagert werden konnen, bevor sie erneut einem
Pflegezyklus unterzogen werden miissen, ist bei verschiedenen Pflegemitteln stark unterschiedlich. Befolgen
Sie die Anweisungen des Herstellers.



o Verwenden Sie keine gebrauchte Ldsung oder fiillen alte Losung auf, die sich noch im Kontaktlinsenbehélter
befindet (sog.,Topping Off“). Die Wiederverwendung gebrauchter Ldsung reduziert die Desinfektionsleistung,
was zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren kann.

+ Nach Anbruch werfen Sie bitte die verbleibende Losung nach der vom Hersteller des Produktes angegebenen Frist weg.
« Verwenden Sie keine Produkte, die nur fiir harte oder formstabile, gasdurchlassige Linsen vorgesehen sind.

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

« Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzlsung oder Benetzungstropfen, um Ihre Linsen zu desinfizieren. Diese

Fliissigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht

verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Kontaktlinsenpflegemittels, das Ihr Kontaktlinsenspezialist empfohlen
hat. Alcon empfiehlt folgende Produkte, sofern im Markt erhaltlich:

+ AOSEPT™ PLUS mit HydraGlyde™ Reinigungs- und Desinfektionsldsung

« OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunktions-Desinfektionslosung

GRUNDLEGENDE ANLEITUNGEN FUR DEN KONTAKTLINSENBEHALTER

Es gibt verschiedene Kontaktlinsenpflegemittel und Kontaktlinsenbehélter mit unterschiedlichen Verwendungszwecken
und Gebrauchsanleitungen. Einige Kontaktlinsenbehélter dienen ausschlieBlich zur Aufbewahrung von Kontaktlinsen,
andere sind speziell fiir einen bestimmten Pflegemitteltyp (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, konnen nach der Reinigung und Desinfektion im geschlossenen Behélter fiir eine bestimmte
Zeit — abhéngig vom verwendeten Pflegemittel und Kontaktlinsenbehélter — aufbewahrt werden. Befolgen Sie
immer die Anleitungen des Herstellers der verwendeten Pflegeprodukte.

« Der Kontaktlinsenspezialist sollte den Kontaktlinsentrager in die Handhabung der empfohlenen Pflegemittel und
des Kontaktlinsenbehalters einweisen.

« Kontaktlinsenbehélter kdnnen eine Quelle fiir Bakterienwachstum sein und erfordern angemessenes Reinigen,
Trocknen und Austauschen, um eine Verunreinigung oder Beschadigung der Linsen zu verhindern:

Reinigen Sie Ihre Kontaktlinsenbehalter mit einer geeigneten Kontaktlinsenldsung und trocknen Sie sie gemaB

der Gebrauchsanweisung des Kontaktlinsenbehalters. Anleitungen zum Trocknen des Behélters, wie z. B. an der

Luft trocknen lassen oder mit einem flusenfreien Tuch auswischen, konnen variieren, je nachdem, welchen

Behélter Sie benutzen.

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

Tauschen Sie speziell entwickelte Kontaktlinsenbehalter, die eine Katalysatorscheibe zur Neutralisation

enthalten, immer nach den Anweisungen des Herstellers aus oder friiher, wenn die gereinigten und

desinfizierten Kontaktlinsen beim Aufsetzen brennen oder stechen.

Lagern Sie lhre Linsen nicht in Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten und spiilen Sie Ihren Linsenbehalter

nicht mit Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten aus. Verwenden Sie nur frische Kontaktlinsenpflegeldsung,

um Verunreinigungen lhrer Linsen oder Ihres Linsenbehélters zu vermeiden. Der Gebrauch unsteriler Fliissigkeiten

kann zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt iiber den Hausmiill, nicht iber die Spiile oder die Toilette. Der Umkarton
sowie die Folienpackung aus Polypropylen (PP) sollten iiber den Hausmiill bzw. das lokale Recyclingsystem entsorgt werden.

o

o o

o

PACKUNGSINHALT (Lieferumfang)

Jede Linse ist in einem folienversiegelten Kunststoffblister verpackt, der gepufferte Kochsalzldsung enthalt, und ist

dampfsterilisiert. Die Zusammensetzung der Kochsalzlosung ist wie folgt:

« AIR OPTIX™, AIR OPTIX™ for Astigmatism: Phosphat-gepufferte Kochsalzldsung.

« AIROPTIX™ AQUA, AIR OPTIX™ AQUA Multifocal: Phosphat-gepufferte Kochsalzldsung mit 1% Copolymer 845
(0,2 % Vinylpyrrolidon/Dimethylaminoethylmethacrylat Copolymer) Benetzungsmittel.

+ AIROPTIX™ plus HydraGlyde™, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for Astigmatism, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™
Multifocal: Phosphat-gepufferte Kochsalzldsung mit 1% Copolymer 845 (0,2 % Vinylpyrrolidon/
Dimethylaminoethylmethacrylat Copolymer) und 0,04 % Polyoxyethylen-polyoxybutylen Benetzungsmittel.

Die Folienpackung enthalt Angaben zu den Linsenparametern wie Basiskurve, Durchmesser, Dioptrie, Zylinder und
Achse (wenn zutreffend) sowie Addition (wenn zutreffend), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und
Verfalldatum. Das Packungsetikett kann zustzlich einen Produktcode aufweisen [LFB110 (fiir AIR OPTIX™); LFB110¢
(fiir AIR OPTIX™ AQUA); LFB110e (fiir AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™); LFB110T (fiir AIR OPTIX™ for Astigmatism);
LFB110MF (fiir AIR OPTIX™ AQUA Multifocal); LFB110Te (fiir AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for Astigmatism);
LFB110MFe (fiir AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal)].

Die Linsen sind steril in Packungen mit bis zu 6 einzeln verpackten Kontaktlinsen erhaltlich.
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ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF BLISTER UND FALTSCHACHTEL

BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Stérke
D Dioptrie (Linsenstarke)
L Links
R Rechts
CYLAXIS Zylinderstarke und Achse
L0 Low
MED Medium
HI High
ADD Additionsstarke
MAX ADD Maximal wirksame Addition
VP/DMAEMA Vinylpyrrolidon/Dimethylaminoethylmethacrylat
@ Symbol fiir Verpackungsrecycling
Chargenbezeichnung
E Verwendbar bis
EXP Verfalldatum
o Sterilbarrieresystem, einfach
SECH Sterilisation mit Dampf
c E Europaische Konformitétskennzeichnung
AN Achtung
13 Gebrauchsanweisung beachten
@ Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN UND ZUR
PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN AUF.
KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE
VERWENDUNG [HRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE ANWEISUNGEN [HRES KONTAKT-
LINSENANPASSERS SOWIE DIE DER GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)

« Sphérische Kontaktlinsen:
o AIROPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA (Lotrafilcon A) weiche Kontaktlinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Material der Linse besteht zu etwa 24 % aus Wasser und zu 76 % aus Lotrafilcon A, einem Fluor-Silikon-Hydrogel
mit Oberflachenbehandlung. Das Linsenmaterial enthlt Cu-Phthalocyanin. Dieser Farbzusatz bewirkt eine leicht
blaue Tonung, damit die Linsen wéhrend der Handhabung besser sichtbar sind.

TECHNISCHE MERKMALE

Linseneigenschaften
+ Brechungsindex (hydratisiert): 1,43
« Lichttransmissionsgrad: >96 % (stérkenabhéngig)
« Sauerstoffpermeabilitat (Dk): 140x 10" (cm?¥/sec) (ml 0,/ml x mm Hg),
gemessen bei 35°C (intrinsische DK-Coulometrie-Methode)
« Wassergehalt: 24% Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlosung

Verfiigbare Linsenparameter

Hinweis: Die tatséchlich verfiigharen Parameter kinnen von den hier angegebenen abweichen.

- Durchmesser: 13,8 mm
« Basiskurve: 8,4mm; 8,6 mm
« Stérken: Plano

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)

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn Lotrafilcon A Kontaktlinsen mit Handhabungstdnung hydratisiert und auf der Hornhaut platziert sind, wirken sie
als brechendes Medium und fokussieren die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

Werden hydratisierte Lotrafilcon A Kontaktlinsen fiir therapeutische Zwecke auf der Hornhaut platziert, dienen Sie als
Verband zum Schutz der Hornhaut.



ZWECKBESTIMMUNG/VORGESEHENE ANWENDUNG

Lotrafilcon A weiche Kontaktlinsen sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit gesunden Augen bestimmt, die
eine optische Sehkorrektur benétigen. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenanpasser.

Unter der Aufsicht eines Augenarztes sind Lotrafilcon A weiche Kontaktlinsen auch fiir die therapeutische Anwendung
als Verbandslinse zum Schutz der Hornhaut, zur Linderung von Schmerzen und Unterstiitzung der Heilung der
Hornhaut bestimmt.

Bei der therapeutischen Anwendung ist eine enge Uberwachung durch den Augenarzt erforderlich.

Vorgesehene Anwendung je nach Linsentyp (Modell

Linsentyp (Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
. ; Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit

Spharische Linsen - PR

m'ijt Iztr)lrsri%kiuths'aﬁEe (Kurz- und Weitsichtigkeit) und/oder

therapeutische Anwendung als Verband

Spharische Linsen -

ohne Korrekturstirke Therapeutische Anwendung als Verband

ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Lotrafilcon A sphérische Kontaktlinsen mit Handhabungstonung umfasst Personen mit nicht
erkrankten Augen, die eine Sehkorrektur bendtigen (Kurzsichtigkeit und Weitsichtigkeit) und bei denen eine gute
Linsenanpassung mdglich ist. Sie miissen in der Lage sein, die Anweisungen zum Tragen, zur Pflege und zur Sicherheit
der Linsen zu verstehen und zu befolgen (oder eine Betreuungsperson haben, die dies fiir sie iibernimmt). Die
Kontaktlinsen werden iiblicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder kdnnen Kontaktlinsen bei
Uberwachung durch einen qualifizierten Kontaktlinsenanpasser und unter Aufsicht ihrer Eltern tragen.

Bei der therapeutischen Anwendung, die im Ermessen eines Augenarztes liegt, umfasst die Zielgruppe auch Personen,
deren Augengesundheit beeintrachtigt ist (siehe bei INDIKATIONEN unten) und die wéhrend des Heilungsprozesses
eine Sehkorrektur bendtigen (oder auch keine).

KLINISCHER NUTZEN

Lotrafilcon A Kontaktlinsen mit Korrekturstérke werden auf dem Auge getragen und korrigieren Kurzsichtigkeit und
Weitsichtigkeit. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen zur Sehkorrektur haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroRendifferenzen, die auftreten, wenn beide Augen eine unterschiedliche
Korrektur benétigen.

Werden die Kontaktlinsen zu therapeutischen Zwecken getragen, stellen die weichen Lotrafilcon A Kontaktlinsen mit
oder ohne Korrekturstérke eine mechanische Barriere zwischen der Hornhaut und den Augenlidern her, um die
beeintrachtige Hornhautoberflache zu schiitzen, Schmerzen/Komfortprobleme zu reduzieren und die Heilung der
Hornhaut zu unterstiitzen.

INDIKATION (Anwendung)
Sehkorrektur

Die sphérischen, weichen Lotrafilcon A Kontaktlinsen dienen zur optischen Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten
(Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken oder aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit einer
Hornhautverkriimmung von bis zu ca. 1,50 Dioptrien.

Die Kontaktlinsen sind, gemaB den Empfehlungen des Kontaktlinsenanpassers, zum Tragen wahrend des Tages
(weniger als 24 Stunden im Wachzustand) oder fiir verlangertes Tragen mit bis zu 30 Nachten kontinuierlichem Tragen
mit Absetzen der Linsen zur Reinigung und Desinfektion vor dem Wiederaufsetzen zu verwenden. Die Linsen miissen
jeden Monat (oder hdufiger, falls der Kontaktlinsenspezialist dies empfiehlt) entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt
werden.

Therapeutische Anwendung

Lotrafilcon A weiche Kontaktlinsen sind auch fiir den therapeutischen Gebrauch bestimmt. Als Verbandslinse kdnnen
Sie zum Schutz der Hornhaut und zur Schmerzlinderung bei der Behandlung von akuten oder chronisch pathologischen
Augenzustdnden angewendet werden. Hierzu zéhlen zum Beispiel Keratitis bullosa, Hornhauterosionen, Entropium,
Hornhaut-Odeme und Hornhaut-Dystrophien sowie postoperative Zustinde infolge Kataraktextraktionen und
Hornhauteingriffen. Die therapeutisch angewendeten weichen Lotrafilcon A Kontaktlinsen knnen auch eine optische
Sehkorrektur wéhrend der Heilung bieten, falls dies erforderlich ist. Fine enge Uberwachung durch den Augenarzt ist
bei der therapeutischen Anwendung der Lotrafilcon A Linsen erforderlich.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Unter

folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintréchtigt oder unméglich sein:

+ Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum

« Unzureichender Trénenfilm (Trockenes Auge)

« Hornhauthypodsthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

« Anwendung von systemischen oder topischen Arzneimitteln, einschlieBlich Augenpraparaten, die das Tragen von
Kontaktlinsen beeintréchtigen

« Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das
sichere Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigen

« Bei auftretender Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.
AUSNAHME FUR DIE THERAPEUTISCHE ANWENDUNG

« Augendrzte konnen die weichen Lotrafilcon A Kontaktlinsen anwenden, um den Heilungsprozess bestimmter
Hornhauterkrankungen zu unterstiitzen

WARNHINWEISE

« Es hatssich gezeigt, dass das Risiko einer ulzerativen Keratitis (einer schwerwiegenden Augeninfektion) bei Anwendern
von Linsen fiir verlangertes Tragen grofer ist als bei Anwendern von Linsen zum Tagestragen (Cutter, 1996).

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlielich Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis), konnen schnell
entstehen und zu Sehverlust fiihren.



- Das Tragen von Kontaktlinsen erhdht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentréger das
Risiko erhoht, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, wenn diese ihre Linsen wahrend des Schlafens tragen
und/oder Raucher sind (Schein, 1989; Cutter, 1996).

+ Kontaktlinsentréger, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkdrpergefiihl, starkem Tranenfluss,
Sehveranderungen, Augenrdtung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

« Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten kinnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des Auges
fiihren. Es ist sehr wichtig, dass Kontaktlinsentréger die Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers und alle Anweisungen
der Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der Kontaktlinsenpflegeprodukte befolgen.

« Nicht sterile Fliissigkeiten (z. B. Leitungswasser, destilliertes Wasser, hausgemachte Kochsalzldsung oder Speichel)
diirfen nicht als Ersatz irgendeiner Komponente im Kontaktlinsen-Pflegeprozess verwendet werden. Der Gebrauch
von Leitungswasser und destilliertem Wasser wurde mit Acanthamdben-Keratitis, einer behandlungs- und
heilungsresistenten Hornhautinfektion, in Zusammenhang gebracht.

WEITERE WARNHINWEISE FUR DIE THERAPEUTISCHE ANWENDUNG

« Bei der therapeutischen Anwendung der Lotrafilcon A Kontaktlinsen ist eine enge Uberwachung durch den
Augenarzt notwendig.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Kontaktlinsenanpasser

« Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenanpasser alle Merkmale
der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben kdnnen.
Dazu gehdren Sauerstoffdurchlassigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und
diirfen nicht bei einer weiteren Person wiederverwendet werden.

+ Die Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der
Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iiberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen
nehmen diesen Farbstoff auf und verférben sich.

+ Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét vermindert sein, sodass sie eher durch Hornhautverletzungen
gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollsténdig aus wie bei Nichtdiabetikern.

+ Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder
veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

« Kontaktlinsenanpasser sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder
Augenreizung sofort abzunehmen.

+ Unmittelbar nach Abgabe der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentréger in der Lage sein, die Linsen ohne
Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

+ RegelméBige Augenuntersuchungen sind ndtig, denn sie tragen dazu bei, die fortwahrende Augengesundheit des
Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentrédgern, ihren Kontaktlinsenanpasser mind.
einmal jahrlich aufzusuchen oder dfter, wenn der Kontaktlinsenanpasser dazu rat.

« Kontaktlinsentrager sollten wéhrend des ersten Monats kontinuierlichen Tragens engmaschig kontrolliert werden.

Diese Beobachtungsphase kann wichtige Informationen fiir ein erfolgreiches Kontaktlinsentragen liefern.
Kontaktlinsentrager mit entziindlichen Reaktionen wéhrend dieser friihen Phase sind maglicherweise nicht fiir
kontinuierliches Tragen geeignet.

WEITERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE THERAPEUTISCHE ANWENDUNG

- Bei der therapeutischen Anwendung der Lotrafilcon A Kontaktlinsen ist eine enge Uberwachung durch den

Augenarzt notwendig.

« Unter bestimmten Umstanden wird nur der Augenarzt die Linsen dem Patienten auf- und absetzen. In diesen Fallen

sollten die Patienten angewiesen werden, die Linsen NICHT eigensténdig auf- und abzusetzen.

VorsichtsmaBinahmen fiir die Handhabung und das Tragen von Linsen

« Untersuchen Sie lhre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich qut anfiihlen und Sie sollten gut sehen kdnnen.
« Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es konnte zu Produktverunreinigungen

gekommen sein, die schwere Augeninfektionen ausldsen konnen.

« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatsdchlich aufgesetzt werden soll, kann die Linse in

einem sauberen Kontaktlinsenbehalter aufbewahrt werden. Es gibt unterschiedliche Kontaktlinsenbehélter. Befolgen Sie
die Anweisungen 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 lhrem

Kontaktlinsenanpasser festgelegt werden. Tragen Sie Ihre (Lotrafilcon A) Kontaktlinsen wahrend des Schlafens nur,
wenn Ihr Kontaktlinsenanpasser dem Uber-Nacht-Tragen (verlangerten Tragen) ausdriicklich zugestimmt hat.

« Uberschreiten Sie niemals den vorgegebenen Trage- und Austauschplan, auch nicht, wenn die Linsen sich gut

anfiihlen. Ansonsten kann sich das Risiko von unerwiinschten Reaktionen erhdhen.

« Tauschen Sie Ihre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kdnnte Mikroorganismen iibertragen, was zu

ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.

« Bringen Sie niemals hre Kontaktlinsen mit unsterilen Fliissigkeiten (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, Kochsalzldsung oder Benetzungstropfen, um Ihre Linsen zu desinfizieren. Diese

Fliissigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

« Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,

einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegeniiber Wasser
(oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitaten wie Schwimmen,
Wasserskifahren und warmen Bédern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Acanthamadben-Keratitis, erhdhen.

+ Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schédlichen oder reizenden Dampfen

ausgesetzt sind.

« Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue Linse.
« Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenanpasser mindestens 1x pro Jahr aufsuchen, oder

wie von ihrem Kontaktlinsenanpasser angewiesen.

« Informieren Sie Ihren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn Ihre Arbeit die

Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille) erfordert.



« Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Priifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die
angegebene Starke auf jeder Folienpackung fiir das entsprechende Auge korrekt ist.

« Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

+ Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser, bevor Sie
wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.)

« Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants kdnnen Reizungen verursachen, wenn sie mit Ihren Linsen in
Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

« Setzen Sie Ihre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das Make-up entfernen.

- Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.
+ Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

WEITERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE THERAPEUTISCHE ANWENDUNG

« Der Augenarzt kann Kontaktlinsentrdger anweisen, die Linsen NICHT eigensténdig auf- und abzusetzen. Unter
diesen Umsténden setzt der Augenarzt die Linsen auf und ab.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (Magliche Probleme und was zu tun ist)

Beim Tragen von Kontaktlinsen kdnnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen oder Symptome bemerkbar machen kénnen:

+ Fremdkdrpergefiihl

+ Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

+ Augenrdtung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder trénende Augen
« Verminderte Sehscharfe

+ Regenhdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum

« Zunehmende Augensekretionen

« Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

« Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome kdnnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeines der oben erwdhnten Anzeichen oder Symptome auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab.
« 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 Kontaktlinsenanpasser.

o Wennsich auf der Linse Schmutz, eine Wimper oder ein Fremdkdrper befindet, oder das Problem aufhért und
die Linse unbeschadigt erscheint, dann reinigen, spiilen und desinfizieren Sie die Linse griindlich, bevor Sie sie
wieder aufsetzen.

« Wenn sich die oben genannten Symptome nach dem Entfernen oder Wiederaufsetzen der Linse fortsetzen, nehmen

Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Kontaktlinsenanpasser.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kdnnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft
fiihren. Weniger ernste Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine geeignete medizinische Versorgung und Behandlung, um Komplikationen zu vermeiden.

« Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kraftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von
Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit
fortbesteht, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungslosung fiir
Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin
festsitzt, suchen Sie bitte hren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zentral zu positionieren, indem Sie:

o Ihre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder

o inRichtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

o durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse
vorsichtig auf die Hornhaut schieben.

+ Falls eine Linse auf Ihrem Auge zerreiBt, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch Ihre Linsen
entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie das
Augengewebe nicht. Spiilen Sie Ihr Auge mit steriler Kochsalzldsung aus und versuchen Sie emeut, die Linsenteile
zu entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie lhren Kontaktlinsenanpasser um Hilfe.

WAHREND DER THERAPEUTISCHEN ANWENDUNG

« Eine unerwiinschte Reaktion kann sowohl Folge der urspriinglichen Erkrankung/Verletzung als auch eine Folge des
Kontaktlinsentragens sein. Moglicherweise kann sich die bestehende Erkrankung oder der bestehende Zustand
verschlimmern, wenn eine weiche Kontaktlinse zu therapeutischen Zwecken angewendet wird, um ein schon
erkranktes oder beeintréchtigtes Auge zu behandeln.

« Wenn Probleme auftreten oder sich verschlimmern, wenden Sie sich umgehend an Ihren Augenarzt und befolgen
Sie dessen Anweisungen.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

« Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzlosung oder mit Leitungswasser ausspiilen.

« Linse abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren, bzw. die Notaufnahme eines
Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.:

EU - Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zustandige Behdrde in Ihrem Land.



ANWENDUNGSHINWEISE
EMPFOHLENE TRAGE- UND AUSTAUSCHRHYTHMEN

Der Trage- und Austauschplan sollte von einem Kontaktlinsenanpasser auf Basis der individuellen Bediirfnisse und
physiologischen Gegebenheiten des Kontaktlinsentragers festgelegt werden.

Der Kontaktlinsenspezialist kann empfehlen, die Kontaktlinsen nur tagsiiber zu tragen, oder verlangerte Trageperioden bis
zu 30 Nachte empfehlen. Nicht jeder kann die maximale Tragedauer von 30 aufeinanderfolgenden Nachten erreichen.
Die Linsen miissen jeden Monat entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden, oder héufiger, falls der
Kontaktlinsenspezialist dies empfiehlt. Lingere Austauschperioden wurden nicht untersucht und werden von Alcon
nicht empfohlen.

THERAPEUTISCHE ANWENDUNG

Hier ist eine engmaschige augenérztliche Kontrolle erforderlich. Lotrafilcon A Kontaktlinsen
konnen kontinuierlich fiir bis zu 30 Tage und Néchte oder fiir kiirzere Trageperioden getragen
werden, so wie der Augenarzt es anweist. Der Augenarzt erteilt spezifische Anweisungen zum
Auf- und Absetzen der Linsen.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

+ Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich Ihre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit
einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Schiitteln Sie die Folienpackung (mit einer frischen, neuen Linse) vorsichtig, bevor Sie diese 6ffnen.

- Entfernen Sie die Linse aus der Folienpackung (oder dem Kontaktlinsenbehalter fiir bereits getragene Linsen),
indem Sie sie vorsichtig in Ihre Handfléche gleiten lassen.

« Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.

+ Uberpriifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.

« Beschédigte oder verschmutze Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

+ Waschen Sie lhre Hénde vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie Ihre Hande vollsténdig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Platzieren Sie die Linse auf Ihrem sauberen und trockenen rechten oder linken Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger
derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid nahe den Wimpern nach unten.

+ Nutzen Sie die Finger der anderen Hand, um das obere Augenlid nach oben zu ziehen.

« 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 Augenlid los.

+ Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie lhre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstandig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

+ Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.

« Wahrend Sie nach oben sehen, schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das WeiBe lhres Auges.

« Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das Augengewebe.

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

- Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegenstande oder lhre Fingernagel, um lhre
Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Absetzen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte oben
WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST.

GRUNDLEGENDE HINWEISE ZUR PFLEGE IHRER KONTAKTLINSEN
Kontaktlinsentragen mit regelméBiger Pflege der Linsen

« Vor Ablauf des geplanten Austauschzeitpunkts sind die Linsen nach jedem Abnehmen vom Auge griindlich zu
reinigen, zu spiilen und zu desinfizieren, bevor sie erneut in Gebrauch genommen werden.

o Der Kontaktlinsenspezialist sollte ein geeignetes Kontaktlinsenpflegesystem empfehlen und Anleitungen fiir
dieses System zur Verfiigung stellen. Wechseln Sie das Kontaktlinsenpflegesystem nicht, ohne vorher mit
Ihrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

Kontaktlinsenpflegemittel unterscheiden sich in ihrer Verwendung und ihren Gebrauchsanweisungen. Um
Beeintrachtigungen Ihrer Augen oder Beschadigungen Ihrer Linsen zu vermeiden, lesen und befolgen Sie bitte
stets sorgféltig die Produktanleitungen des Herstellers der verwendeten Produkte.

Einige Pflegemittel erfordern eine manuelle Reinigung mit anschlieBendem Abspiilen. In diesem Fall befolgen Sie
bitte die Anleitungen des Herstellers bzgl. der benétigten Pflegemittelmenge und des Zeitaufwandes fiir
Abreiben und Abspiilen. Dadurch reduzieren Sie das Risiko schwerwiegender Augeninfektionen.

=)
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« Einlagerung und Aufbewahrung der Linsen:

o Benutzen Sie immer frisches Kontaktlinsenpflegemittel zur Pflege und Aufbewahrung lhrer Linsen.

o Die Zeitspanne, innerhalb derer Kontaktlinsen im Behélter gelagert werden konnen, bevor sie erneut einem
Pflegezyklus unterzogen werden miissen, ist bei verschiedenen Pflegemitteln stark unterschiedlich. Befolgen
Sie die Anweisungen des Herstellers.
Verwenden Sie keine gebrauchte Losung oder fiillen alte Losung auf, die sich noch im Kontaktlinsenbehalter
befindet (sog. ,Topping Off”). Die Wiederverwendung gebrauchter Losung reduziert die Desinfektionsleistung,
was zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren kann.

=

+ Nach Anbruch werfen Sie bitte die verbleibende Losung nach der vom Hersteller des Produktes angegebenen Frist weg.

« Verwenden Sie keine Produkte, die nur fiir harte oder formstabile, gasdurchlassige Linsen vorgesehen sind.

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

« Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzldsung oder Benetzungstropfen, um Ihre Linsen zu desinfizieren. Diese
Fliissigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

Nonstop-Kontaktlinsentragen

« Die Linsenpflege entféllt, da die Linsen nach dem Absetzen weggeworfen werden.

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

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Kontaktlinsenpflegemittels, das Ihr Kontaktlinsenspezialist
empfohlen hat. Alcon empfiehlt folgende Produkte, sofern im Markt erhaltlich:

+ AOSEPT™ PLUS mit HydraGlyde™ Reinigungs- und Desinfektionsldsung
« OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunktions-Desinfektionsldsung



GRUNDLEGENDE ANLEITUNGEN FUR DEN KONTAKTLINSENBEHALTER

Es gibt verschiedene Kontaktlinsenpflegemittel und Kontaktlinsenbehélter mit unterschiedlichen Verwendungszwecken
und Gebrauchsanleitungen. Einige Kontaktlinsenbehalter dienen ausschlieBlich zur Aufbewahrung von Kontaktlinsen,
andere sind speziell fiir einen bestimmten Pflegemitteltyp (z. B. Systeme auf Basis von Wasserstoffperoxid zur Reinigung
und Desinfektion) hergestellt und enthalten eine Katalysatorscheibe zur Neutralisation der Losung. Linsen, die nicht
téglich getragen werden, kdnnen nach der Reinigung und Desinfektion im geschlossenen Behélter fiir eine bestimmte
Zeit — abhéngig vom verwendeten Pflegemittel und Kontaktlinsenbehalter — aufbewahrt werden. Befolgen Sie
immer die Anleitungen des Herstellers der verwendeten Pflegeprodukte.

+ Der Kontaktlinsenspezialist sollte den Kontaktlinsentrager in die Handhabung der empfohlenen Pflegemittel und
des Kontaktlinsenbehalters einweisen.

« Kontaktlinsenbehlter knnen eine Quelle fiir Bakterienwachstum sein und erfordern angemessenes Reinigen,
Trocknen und Austauschen, um eine Verunreinigung oder Beschadigung der Linsen zu verhindern:

Reinigen Sie Ihre Kontaktlinsenbehalter mit einer geeigneten Kontaktlinsenldsung und trocknen Sie sie gemaf3

der Gebrauchsanweisung des Kontaktlinsenbehalters. Anleitungen zum Trocknen des Behélters, wie z. B. an der

Luft trocknen lassen oder mit einem flusenfreien Tuch auswischen, kdnnen variieren, je nachdem, welchen

Behdlter Sie benutzen.

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

Tauschen Sie speziell entwickelte Kontaktlinsenbehalter, die eine Katalysatorscheibe zur Neutralisation

enthalten, immer nach den Anweisungen des Herstellers aus oder friiher, wenn die gereinigten und

desinfizierten Kontaktlinsen beim Aufsetzen brennen oder stechen.

Lagern Sie Ihre Linsen nicht in Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten und spiilen Sie Ihren Linsenbehalter

nicht mit Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten aus. Verwenden Sie nur frische Kontaktlinsenpflegeldsung,

um Verunreinigungen lhrer Linsen oder Ihres Linsenbehélters zu vermeiden. Der Gebrauch unsteriler Flissigkeiten

kann zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt iiber den Hausmiil, nicht iber die Spiile oder dieToilette. Der Umkarton
sowie die Folienpackung aus Polypropylen (PP) sollten iiber den Hausmiill bzw. das lokale Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferumfang)

Jede Lotrafilcon A Linse ist in einem folienversiegelten Kunststoffblister erhaltlich, der isotonische, Phosphat-gepufferte
Kochsalzldsung mit 1% Copolymer 845 (0,2 % Vinylpyrrolidon/Dimethylaminoethylmethacrylat Copolymer) enthélt, und
ist dampfsterilisiert.
Die Folienpackung enthélt Angaben zu den Linsenparametern wie Basiskurve, Durchmesser, Stérke (Dioptrie),
Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum. Die Verpackung kann zusitzlich einen Produktcode
aufweisen: LFA140.

Die Linsen sind steril in Packungen mit bis zu 6 einzeln verpackten Kontaktlinsen erhaltlich.
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ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF BLISTER UND FALTSCHACHTEL

BC Basiskurve

DIA Durchmesser

PWR Starke

D Dioptrie (Linsenstérke)

L Links

R Rechts
VP/DMAEMA Vinylpyrrolidon/Dimethylaminoethylmethacrylat

@ Symbol fiir Verpackungsrecycling
Chargenbezeichnung

g Verwendbar bis

EXP Verfalldatum

(- Sterilbarrieresystem, einfach
Sterilisation mit Dampf

'a)
m

Europdische Konformitatskennzeichnung

D ZIwei-Buchstaben-Code fiir die Sprache (Beispiel hier: Englisch)
/N Achtung
[ Gebrauchsanweisung beachten
@ Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden
J Hersteller
] Herstellungsdatum
Medizinprodukt
[=c [rep] Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft
S ony] ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt laut US-Bundesgesetz nur an einen zugelassenen

1 oder auf dessen Bestellung hin abgegeben werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN UND ZUR
PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN AUF.
KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE
VERWENDUNG [HRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE ANWEISUNGEN IHRES KONTAKT-
LINSENANPASSERS SOWIE DIE DER GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)
AIR OPTIX™ COLORS (Lotrafilcon B) weiche Kontaktlinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

AIR OPTIX™ COLORS (Lotrafilcon B) weiche Kontaktlinsen bestehen zu etwa 33 % aus Wasser und zu 67 % aus
Lotrafilcon B, einem Fluor-Silikon-Hydrogel mit Oberflédchenbehandlung. In die Riickflache der Linse ist ein
kosmetisches Druckmuster eingebettet, welches eine Kombination der folgenden Farbadditive enthalt: Carbazolviolett,
Eisenoxide, Cu-Phthalocyanin, Phthalocyaningriin und Titandioxid.

TECHNISCHE MERKMALE
Linseneigenschaften

« Brechungsindex (hydratisiert): 1,42
+ Lichttransmissionsgrad: 95%+5%
- Sauerstoffpermeabilitét (Dk): 110x 10" (cm?/sec) (ml 0,/ml x mm Hg),
gemessen bei 35°C (intrinsische DK-Coulometrie-Methode)
- Wassergehalt: 33 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlosung

Verfiigbare Linsenparameter
Hinweis: Die tatsachlich verfiigharen Parameter knnen von den hier angegebenen abweichen.

+ Durchmesser: 14,2mm
- Basiskurve: 8,6 mm
« Mittendicke: 0,08 mm bei -3,00 dpt (abhéngig von der Stérke)
- Starken: Minus: -0,25 dpt bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
-6,50 dpt bis -8,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
Plus: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

« Farben: Amethyst, Blue, Brilliant Blue, Brown, Gemstone Green, Gray,
Green, Honey, Pure Hazel, Sterling Gray, True Sapphire, Turquoise

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn Lotrafilcon B Kontaktlinsen mit Korrekturstérke hydratisiert und auf der Hornhaut platziert sind, wirken sie als
brechendes Medium und fokussieren die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

Der Farbdruck geht harmonisch in die natiirliche Augenfarbe tiber und sorgt damit fiir eine natiirlich aussehende
Farbveranderung oder — intensivierung.

IWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Lotrafilcon B weiche Kontaktlinsen mit Korrekturstérke und Farbdruck sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit
gesunden Augen bestimmt, die eine optische Sehkorrektur bendtigen (Kurz- und Weitsichtigkeit) und die ihre
sichtbare Augenfarbe intensivieren oder verdndern méchten. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem
Kontaktlinsenanpasser.

Vorgesehene Anwendung je nach Linsentyp (Modell

Linsentyp (Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
Spharische Linsen Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit
mit Korrekturstarke (Kurz- und Weitsichtigkeit).
und Farbdruck Intensivierung oder Verdnderung der sichtbaren Augenfarbe.
ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Lotrafilcon B weiche Kontaktlinsen mit Korrekturstérke umfasst Personen mit nicht erkrankten
Augen, bei denen eine Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit) korrigiert werden soll und eine gute Linsenanpassung
maglich ist. Sie miissen in der Lage sein, die Anweisungen zum Tragen, zur Pflege und zur Sicherheit der Linsen zu
verstehen und zu befolgen (oder eine Betreuungsperson haben, die dies fiir sie ibernimmt). Die Kontaktlinsen werden
iiblicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder kinnen Kontaktlinsen bei Uberwachung durch
einen qualifizierten Kontaktlinsenanpasser und unter Aufsicht ihrer Eltern tragen.

AIR OPTIX™ COLORS Kontaktlinsen sind auBerdem mit einem kosmetischen Farbdruck versehen fiir Personen, die ihre
sichtbare Augenfarbe intensivieren oder verandern mochten.

KLINISCHER NUTZEN

Lotrafilcon B weiche Kontaktlinsen mit Korrekturstérke werden auf dem Auge getragen und korrigieren Fehlsichtigkeit
(Kurz- und Weitsichtigkeit). Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen zur Sehkorrektur haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroBendifferenzen, wenn beide Augen eine unterschiedliche Korrektur bengtigen.

INDIKATION (Anwendung)

Die spharischen, weichen Kontaktlinsen AIR OPTIX™ COLORS (Lotrafilcon B) mit Brechkraft sind bestimmt zum Tragen
wahrend des Tages zur optischen Korrektur von refraktiven Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken
oder aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen und einer Hornhautverkriimmung von bis zu ca. 1,50 Dioptrien,
die das Sehvermdgen nicht beeintréchtigt.

AIR OPTIX™ COLORS (Lotrafilcon B) Linsen dienen auch der Intensivierung oder Verdnderung der natiirlichen Augenfarbe.
Die Linsen sind, gem&R den Empfehlungen des Kontaktlinsenanpassers, fiir regelméRigen/planmaBigen Austausch
mit taglichem Absetzen der Linsen zur Reinigung und Desinfektion vor dem Wiederaufsetzen zu verwenden. Die
Linsen miissen jeden Monat (oder héufiger, falls der Kontaktlinsenanpasser dies empfiehlt) entsorgt und durch ein
neues Paar ersetzt werden.



KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Unter
folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintréchtigt oder unmaglich sein:

+ Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum

+ Unzureichender Trénenfilm (Trockenes Auge)

« Hornhauthypodsthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

+ Anwendung von Arzneimitteln, einschlieBlich Augenpréparaten, bei denen das Tragen von Kontaktlinsen
kontraindiziert ist oder die es beeintrachtigen

« Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das
sichere Tragen von Kontaktlinsen beeintrachtigen

+ Bei auftretender Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenanpasser in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

« Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen iiber Nacht bestimmt. AIR OPTIX™ COLORS weiche Kontaktlinsen
diirfen nicht wahrend des Schlafens getragen werden.

« Auch Kontaktlinsen, die aus kosmetischen Griinden getragen werden, sind Medizinprodukte, die nur nach
Anweisung und Uberwachung eines Kontaktlinsenspezialisten angewendet werden diirfen.

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlielich Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis), konnen schnell
entstehen und zu Sehverlust fiihren.

- Das Tragen von Kontaktlinsen erhght das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentréger das
Risiko erhoht, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, wenn diese ihre Linsen wahrend des Schlafens tragen
und/oder Raucher sind (Schein, 1989; Cutter, 1996).

+ Kontaktlinsentréger, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkdrpergefiihl, starkem Tranenfluss,
Sehverénderungen, Augenrotung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

« Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten konnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des
Auges filhren. Es ist sehr wichtig, dass Kontaktlinsentrager die Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers und alle
Anweisungen der Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der
Kontaktlinsenpflegeprodukte befolgen.

« Nicht sterile Fliissigkeiten (z. B. Leitungswasser, destilliertes Wasser, hausgemachte Kochsalzldsung oder Speichel)
diirfen nicht als Ersatz irgendeiner Komponente im Kontaktlinsen-Pflegeprozess verwendet werden. Der Gebrauch
von Leitungswasser und destilliertem Wasser wurde mit Acanthamdben-Keratitis, einer behandlungs- und
heilungsresistenten Hornhautinfektion, in Zusammenhang gebracht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Kontaktlinsenanpasser

« Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenanpasser alle
Merkmale der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit
haben kdnnen. Dazu gehdren Sauerstoffdurchldssigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und

diirfen nicht bei weiteren Personen wiederverwendet werden.

- Die Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der

Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iiberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen

nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.

« Kosmetisch getdnte oder bedruckte Kontaktlinsen konnen bei schlechten Lichtverhéltnissen zu verminderter Sicht fiihren.
« Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét vermindert sein, sodass sie eher durch Hornhautverletzungen

gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollsténdig aus wie bei Nichtdiabetikern.

+ Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder

veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

« Kontaktlinsenanpasser sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder

Augenreizung sofort abzunehmen.

« Unmittelbar nach Abgabe der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentréger in der Lage sein, die Linsen ohne

Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

« RegelméBige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die fortwéhrende Augengesundheit des

Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentragern, ihren Kontaktlinsenanpasser einmal
jahrlich aufzusuchen oder dfter, wenn der Kontaktlinsenanpasser dazu rat.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Handhabung und das Tragens von Linsen

« Untersuchen Sie Ihre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich qut anfiihlen und Sie sollten gut

sehen kdnnen.

« Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es konnte zu Produktverunreinigungen

gekommen sein, die schwere Augeninfektionen ausldsen konnen.

« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatsachlich aufgesetzt werden soll, kann die

Linse in einem sauberen Kontaktlinsenbehlter aufbewahrt werden. Es gibt unterschiedliche Kontaktlinsenbehalter.
Befolgen Sie die Anweisungen 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 lhrem

Kontaktlinsenanpasser festgelegt werden. Tragen Sie lhre AIR OPTIX™ COLORS Kontaktlinsen nicht wahrend des
Schlafens.

« Uberschreiten Sie niemals den vorgegebenen Trage- und Austauschplan, auch nicht, wenn die Linsen sich gut

anfiihlen. Ansonsten kann sich das Risiko von Augeninfektionen erhdhen.

« Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies knnte Mikroorganismen iibertragen, was zu

ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren kdnnte.

« Bringen Sie niemals Ihre Kontaktlinsen mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieBlich Leitungswasser und Speichel) in

Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der
Augen fiihren knnte.

« Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzlsung oder Benetzungstropfen, um lhre Linsen zu desinfizieren. Diese

Fliissigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

« Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitéten,

einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitéten. Eine Exposition gegeniiber Wasser



(oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitaten wie Schwimmen,

Wasserskifahren und warmen Bédern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Acanthamdben-Keratitis, erhdhen.

« Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schadlichen oder reizenden Dampfen
ausgesetzt sind.

« Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue Linse.

« Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenanpasser mindestens 1x pro Jahr aufsuchen, oder
wie von ihrem Kontaktlinsenanpasser angewiesen.

« Informieren Sie Ihren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn Ihre Arbeit die
Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille) erfordert.

« Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Priifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die
angegebene Starke auf jeder Folienpackung fiir das entsprechende Auge korrekt ist.

+ Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

« Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser, bevor Sie
wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.

- Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants konnen Reizungen verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in
Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

« Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das Make-up entferen.

« Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.
« Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

+ Kosmetisch getdnte oder bedruckte Kontaktlinsen kdnnen bei schlechten Lichtverhéltnissen zu verminderter Sicht fiihren.

- Farbige Lotrafilcon B Kontaktlinsen enthalten Eisenoxid, einen metallhaltigen Farbstoff. Nehmen Sie die Kontaktlinsen
ab, bevor Sie sich einer Magnetresonanztomografie (auch MRT oder MRT-Scan genannt) unterziehen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (Magliche Probleme und was zu tun ist)

Beim Tragen von Kontaktlinsen kénnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen oder Symptome bemerkbar machen kénnen:

+ Fremdkdrpergefiihl

+ Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

+ Augenrétung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder trénende Augen
+ Verminderte Sehscharfe

+ Regenhdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum

« Zunehmende Augensekretionen

« Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

« Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome kdnnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.
WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeines der oben erwéhnten Anzeichen oder Symptome auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab.
+ 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 Kontaktlinsenanpasser.

o Wennsich auf der Linse Schmutz, eine Wimper oder ein Fremdkdrper befindet, oder das Problem aufhért und
die Linse unbeschadigt erscheint, dann reinigen, spiilen und desinfizieren Sie die Linse griindlich, bevor Sie sie
wieder aufsetzen.

« Wenn sich die oben genannten Symptome nach dem Entfernen oder Wiederaufsetzen der Linse fortsetzen, nehmen

Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Kontaktlinsenanpasser.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kdnnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft
fiihren. Weniger ernste Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern 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 Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungslosung fiir
Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin
festsitzt, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

+ Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zentral zu positionieren, indem Sie:

o lhre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder

o inRichtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

o durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse
vorsichtig auf die Hornhaut schieben.

« Falls eine Linse auf hrem Auge zerreiB}t, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch Ihre Linsen
entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie das
Augengewebe nicht. Spiilen Sie lhr Auge mit steriler Kochsalzlsung aus und versuchen Sie erneut, die Linsenteile
zu entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie lhren Kontaktlinsenanpasser um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

+ Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzldsung oder mit Leitungswasser ausspiilen.

« Linse abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren, bzw. die Notaufnahme eines
Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.:

EU — Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zustandige Behdrde in Ihrem Land.



ANWENDUNGSHINWEISE
EMPFOHLENE TRAGE- UND AUSTAUSCHRHYTHMEN

Der Trage- und Austauschplan sollte von einem Kontaktlinsenanpasser auf Basis der individuellen Bediirfnisse und
physiologischen Gegebenheiten des Kontaktlinsentragers festgelegt werden.

Die Linsen sind nur fiir das Tragen wahrend des Tages vorgesehen (weniger als 24 Stunden im Wachzustand) und
miissen vor dem Schlafengehen entfernt werden. Es ist maglich, die tagliche Tragezeit schrittweise zu erhhen, bis die
maximale empfohlene Tragezeit erreicht ist.

Die Linsen miissen jeden Monat (oder héufiger, falls der Kontaktlinsenspezialist dies empfiehlt) entsorgt und durch ein
neues Paar ersetzt werden.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

« Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich lhre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit
einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

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

+ Entfernen Sie die Linse aus der Folienpackung (oder dem Kontaktlinsenbehalter fiir bereits getragene Linsen),
indem Sie sie vorsichtig in Ihre Handfléche gleiten lassen.

+ Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.

+ Uberpriifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.

+ Beschadigte oder verschmutze Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie lhre Hande vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie Ihre Hande vollsténdig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Platzieren Sie die Linse auf Ihrem sauberen und trockenen rechten oder linken Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger
derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid nahe den Wimpern nach unten.

« Nutzen Sie die Finger der anderen Hand, um das obere Augenlid nach oben zu ziehen.

« 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 Augenlid los.

« Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie lhre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstéandig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

+ Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.

- Wahrend Sie nach oben sehen, schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das WeiBe Ihres Auges.

+ Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das Augengewebe.

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

- Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegensténde oder lhre Fingernagel, um lhre
Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Absetzen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte oben
WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST.

GRUNDLEGENDE HINWEISE ZUR PFLEGE IHRER KONTAKTLINSEN
« Vor Ablauf des geplanten Austauschzeitpunkts sind die Linsen nach jedem Abnehmen vom Auge griindlich zu
reinigen, zu spiilen und zu desinfizieren, bevor sie ereut in Gebrauch genommen werden.

o Der Kontaktlinsenanpasser sollte ein geeignetes Kontaktlinsenpflegesystem empfehlen und Anleitungen
dafiir zur Verfiigung stellen. Wechseln Sie das Kontaktlinsenpflegesystem nicht, ohne vorher mit lhrem
Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

Kontaktlinsenpflegemittel unterscheiden sich in ihrer Verwendung und ihren Gebrauchsanweisungen. Um
Beeintrachtigungen Ihrer Augen oder Beschadigungen Ihrer Linsen zu vermeiden, lesen und befolgen Sie bitte
stets sorgfiltig die Produktanleitungen des Herstellers der verwendeten Produkte.

Einige Pflegemittel erfordern eine manuelle Reinigung mit anschlieBendem Abspiilen. In diesem Fall befolgen Sie
bitte die Anleitungen des Herstellers bzgl. der bendtigten Pflegemittelmenge und des Zeitaufwandes fiir
Abreiben und Abspiilen. Dadurch reduzieren Sie das Risiko schwerwiegender Augeninfektionen.
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« Einlagerung und Aufbewahrung Ihrer Linsen:

o Benutzen Sie immer frisches Kontaktlinsenpflegemittel zur Pflege und Aufbewahrung Ihrer Linsen.

o Die Zeitspanne, innerhalb derer Kontaktlinsen im Behdlter gelagert werden kénnen, bevor sie erneut einem
Pflegezyklus unterzogen werden miissen, ist bei verschiedenen Pflegemitteln stark unterschiedlich. Befolgen
Sie die Anweisungen des Herstellers.

Verwenden Sie keine gebrauchte Losung oder fiillen alte Ldsung auf, die sich noch im Kontaktlinsenbehalter
befindet (sog. ,Topping Off"). Die Wiederverwendung gebrauchter Losung reduziert die Desinfektionsleistung,
was zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren kann.
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+ Nach Anbruch werfen Sie bitte die verbleibende Losung nach der vom Hersteller des Produktes angegebenen Frist weg.
« Verwenden Sie keine Produkte, die nur fiir harte oder formstabile, gasdurchlassige Linsen vorgesehen sind.

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

« Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzldsung oder Benetzungstropfen, um Ihre Linsen zu desinfizieren. Diese

Fliissigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Kontaktlinsenpflegemittels, das Ihr Kontaktlinsenspezialist empfohlen
hat. Alcon empfiehlt folgende Produkte, sofern im Markt erhéltlich:

+ AOSEPT™ PLUS mit HydraGlyde™ Reinigungs- und Desinfektionsldsung
+ OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunktions-Desinfektionsldsung

GRUNDLEGENDE ANLEITUNGEN FUR DEN KONTAKTLINSENBEHALTER

Es gibt verschiedene Kontaktlinsenpflegemittel und Kontaktlinsenbehélter mit unterschiedlichen Verwendungszwecken
und Gebrauchsanleitungen. Einige Kontaktlinsenbehélter dienen ausschlieBlich zur Aufbewahrung von Kontaktlinsen,

andere sind speziell fiir einen bestimmten Pflegemitteltyp (z. B. Systeme auf Basis von Wasserstoffperoxid zur Reinigung

und Desinfektion) hergestellt und enthalten eine Katalysatorscheibe zur Neutralisation der Ldsung. Linsen, die nicht

téglich getragen werden, kdnnen nach der Reinigung und Desinfektion im geschlossenen Behélter fiir eine bestimmte
Zeit — abhdngig vom verwendeten Pflegemittel und Kontaktlinsenbehélter — aufbewahrt werden. Befolgen Sie

immer die Anleitungen des Herstellers der verwendeten Pflegeprodukte.

« Der Kontaktlinsenspezialist sollte den Kontaktlinsentréger in die Handhabung der empfohlenen Pflegemittel und

des Kontaktlinsenbehélters einweisen.



« Kontaktlinsenbehélter kdnnen eine Quelle fiir Bakterienwachstum sein und erfordern angemessenes Reinigen,
Trocknen und Austauschen, um eine Verunreinigung oder Beschadigung der Linsen zu verhindern:
Reinigen Sie Ihre Kontaktlinsenbehalter mit einer geeigneten Kontaktlinsenldsung und trocknen Sie sie gema®
der Gebrauchsanweisung des Kontaktlinsenbehalters. Anleitungen zum Trocknen des Behélters, wie z. B. an der
Luft trocknen lassen oder mit einem flusenfreien Tuch auswischen, konnen variieren, je nachdem, welchen
Behélter Sie benutzen.
Tauschen Sie Kontaktlinsenbehélter mindestens alle 3 Monate, oder wie vom Hersteller empfohlen, aus.
Tauschen Sie speziell entwickelte Kontaktlinsenbehalter, die eine Katalysatorscheibe zur Neutralisation
enthalten, immer nach den Anweisungen des Herstellers aus oder friiher, wenn die gereinigten und
desinfizierten Kontaktlinsen beim Aufsetzen brennen oder stechen.
Lagern Sie lhre Linsen nicht in Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten und spiilen Sie lhren Linsenbehélter
nicht mit Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten aus. Verwenden Sie nur frische Kontaktlinsenpflegeldsung,
um Verunreinigungen lhrer Linsen oder Ihres Linsenbehalters zu vermeiden. Der Gebrauch unsteriler Fliissigkeiten
kann zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren.
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ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt iiber den Hausmiill, nicht iiber die Spiile oder die Toilette. Der Umkarton
sowie die Folienpackung aus Polypropylen (PP) sollten iiber den Hausmiill bzw. das lokale Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferumfang)

Jede Linse ist in einem folienversiegelten Kunststoffblister verpackt, der Phosphat-gepufferte Kochsalzlosung mit 1%
Copolymer 845 (0,2 % Vinylpyrrolidon/Dimethylaminoethylmethacrylat Copolymer) enthélt, und ist dampfsterilisiert.
Die Folienpackung enthélt Angaben zu den Linsenparametern wie Basiskurve, Durchmesser, Dioptrie, Farbe,
Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum.

Die Linsen sind in Packungen mit bis zu 6 einzeln verpackten Kontaktlinsen erhéltlich.
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ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF BLISTER UND FALTSCHACHTEL

BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Strke
D Dioptrie (Linsenstarke)
L Links
R Rechts
VP/DMAEMA Vinylpyrrolidon/Dimethylaminoethylmethacrylat

Symbol fiir Verpackungsrecycling

Chargenbezeichnung

l5le

Verwendbar bis
EXP Verfalldatum
Sterilbarrieresystem, einfach
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Sterilisation mit Dampf

c € Europdische Konformitétskennzeichnung
D 2wei-Buchstaben-Code fiir die Sprache (Beispiel hier: Englisch)
A Achtung
13 Gebrauchsanweisung beachten
@ Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden
d Hersteller
&I Herstellungsdatum
Medizinprodukt
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN UND ZUR
PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN AUF.
KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE
VERWENDUNG [HRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE ANWEISUNGEN IHRES KONTAKTLINSEN-
ANPASSERS SOWIE DIE DER GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)

Spharische Linsen:

« FRESHLOOK™ COLORS (Phemfilcon A) Kontaktlinsen

« FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ (Phemfilcon A) Kontaktlinsen
« FRESHLOOK™ DIMENSIONS (Phemfilcon A) Kontaktlinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Linsenmaterial besteht zu 45 % aus Phemfilcon A, einem hydrophilen Copolymer aus 2-Hydroxyethyl-Methacrylat
(HEMA) und 2-Ethoxyethyl-Methacrylat (EOEMA). Die Kontaktlinsen haben einen Wassergehalt von 55 %. Sie sind in
Einzelblistern mit isotonischer, Borat-gepufferter Kochsalzldsung verpackt. Die Kochsalzlosung enthélt 0,005 %
Poloxamer.

FRESHLOOK™ Kontaktlinsen enthalten ein patentiertes, UV-absorbierendes Monomer. Es ist in die Polymermatrix der
Linsen integriert, um das ultraviolette (UV) Licht zu absorbieren.

FRESHLOOK™ COLORS weiche Kontaktlinsen und FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ weiche Kontaktlinsen sind mit einer
intermittierenden Beschichtung bedruckt, die folgende von der US-amerikanischen FDA zugelassene Pigmente
(einzeln oder in Kombination) enthalt: Carbazol Violett, Chromoxid, Eisenoxide, [Phthalocyaninato(2-)IKupfer,
Phthalocyanin Griin, Titandioxid. FRESHLOOK™ COLORS gibt es in den Farben Blue, Green, Hazel, Misty Gray, Sapphire
Blue und Violet. FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ gibt es in den Farben Amethyst, Blue, Brown, Gray, Green, Honey, Pure
Hazel, True Sapphire, Turquoise, Gemstone Green, Brilliant Blue und Sterling Gray.

FRESHLOOK™ DIMENSIONS weiche Kontaktlinsen sind mit einer intermittierenden Beschichtung bedruckt, die
folgende von der US-amerikanischen FDA zugelassene Pigmente (einzeln oder in Kombination) enthalt: Carbazol
Violett, Chromoxid, Eisenoxide, [Phthalocyaninato(2-)Kupfer, Phthalocyanin Griin. FRESHLOOK™ DIMENSIONS gibt es
in den Farben Caribbean Aqua, Pacific Blue und Sea Green. Sie sind auBerdem mit dem Farbzusatz Phthalocyanin Griin
getont.

TECHNISCHE MERKMALE
Linseneigenschaften

« Brechungsindex (hydratisiert): 1,41

« Lichttransmissionsgrad: mind. 95 % bei 600 nm

« Sauerstoffpermeabilitét (Dk): 16,1x 10" (cm?/sec) (ml 0, /ml x mm Hg), gemessen bei 35°C (Fatt-Methode)
« Wassergehalt: 55%

+ UV-Durchldssigkeit: <10%T bei 300 nm

Verfiigbare Linsenparameter

Hinweis: Die tatsachlich verfiigharen Parameter kdnnen von den hier angegebenen abweichen.

+ Durchmesser: 14,5mm
- Mittendicke (feucht): Je nach Starke (normalerweise 0,08 mm fiir Minuslinsen, mit zunehmender
Plusstérke nimmt auch die Dicke zu)
- Basiskurve: Median (von 8,25 bis 8,60 mm, je nach Starke*; siehe nachstehende Tabelle)
« Stérken: Minus: -0,25 dpt bis -8,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
Plus: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
+ Durchmesser der optischen Zone: 7,0 mm —8,0mm

Stérkenbereich* Basiskurve
+6,00 dpt bis +2,00 dpt 8,25mm
+1,75 dpt bis 0,75 dpt 8,30 mm
—1,00 dpt bis —3,50 dpt 8,45mm
-3,75 dpt bis —6,50 dpt 8,50 mm
—6,75 dpt bis —8,00 dpt 8,60 mm

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn Phemfilcon A Kontaktlinsen zur Korrektur einer Fehlsichtigkeit hydratisiert und auf der Hornhaut platziert sind,
wirken sie als brechendes Medium und fokussieren die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

Der Farbdruck geht harmonisch in die natiirliche Augenfarbe iiber und sorgt damit fiir eine natiirlich aussehende
Farbveranderung oder —intensivierung.

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Phemfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Korrekturstarke (spharisch) sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit
gesunden Augen bestimmt, die eine optische Sehkorrektur bendtigen (Kurz- und Weitsichtigkeit) und die ihre
sichtbare Augenfarbe intensivieren oder andern machten. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem
Kontaktlinsenanpasser.

Vorgesehene Anwendung nach Linsentyp (Modell

Linsentyp (Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)

Sphérische Linsen
mit Korrekturstarke,
ohne Farbdruck

Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und
Weitsichtigkeit)

Sphrische Linsen
mit Korrekturstarke,
mit Farbdruck

Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und
Weitsichtigkeit) und Intensivierung oder Veréanderung

der sichtbaren Augenfarbe




ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Phemfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Korrekturstérke umfasst Personen mit nicht erkrankten
Augen, bei denen eine Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit) korrigiert werden soll und eine gute Linsenanpassung
maglich ist. Sie missen in der Lage sein, die Anweisungen zum Tragen, zur Pflege und zur Sicherheit der Linsen zu
verstehen und zu befolgen (oder eine Betreuungsperson haben, die dies fiir sie iibernimmt). Die Kontaktlinsen werden
{iblicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder kénnen Kontaktlinsen bei Uberwachung durch
einen qualifizierten Kontaktlinsenanpasser und unter Aufsicht ihrer Eltern tragen.

FRESHLOOK™ COLORS, FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ und FRESHLOOK™ DIMENSIONS sind auBerdem mit einem
kosmetischen Farbdruck versehen fiir Personen, die ihre sichtbare Augenfarbe intensivieren oder verdndern mochten.

KLINISCHER NUTZEN

Phemfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Korrekturstérke werden auf dem Auge getragen und korrigieren Fehlsichtigkeit
(Kurz- und Weitsichtigkeit). Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen mit Korrekturstérke haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroBendifferenzen, die auftreten, wenn beide Augen eine unterschiedliche Korrektur
bendtigen.

INDIKATION (ANWENDUNG)
Sehkorrektur

FRESHLOOK™ (Phemfilcon A) Kontaktlinsen mit Korrekturstarke sind bestimmt zur optischen Sehkorrektur bei
Personen mit nicht erkrankten Augen und minimaler Hornhautverkrimmung, die das Sehvermdgen nicht
beeintréchtigt. FRESHLOOK™ COLORS, FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ und FRESHLOOK™ DIMENSIONS (Phemfilcon A)
Kontaktlinsen intensivieren oder verandern auBerdem die sichtbare Augenfarbe.

Tragezeit

Phemfilcon A Kontaktlinsen kdnnen gemédR den Empfehlungen eines Kontaktlinsenspezialisten wahrend des Tages
(weniger als 24 Stunden im Wachzustand) auf einem Auge oder auf beiden Augen getragen werden. Es ist maglich, die
Tragezeit schrittweise zu erhghen, bis die maximale empfohlene Tragezeit erreicht ist.

Austauschplan

Phemfilcon A Kontaktlinsen miissen generell monatlich ausgetauscht werden. Der Austauschplan fiir den individuellen
Kontaktlinsentrager sollte von einem Kontaktlinsenspezialisten festgelegt werden und kann eine kiirzere Spanne als
die maximale Nutzung von einem Monat vorsehen.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Unter
folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintrdchtigt oder unméglich sein:

+ Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um die Augen/Augenlider herum

« Unzureichender Tranenfilm (Trockenes Auge)

+ Hornhauthypodsthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

« Anwendung von Arzneimitteln, einschlieBlich Augenpréparaten, bei denen das Tragen von Kontaktlinsen
kontraindiziert ist oder die es beeintrachtigen

« Systemische Erkrankungen, bei denen es durch das Tragen von Kontaktlinsen zu einer Verschlechterung des
Krankheitsbilds kommen kann oder die das Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigen
« Augenrétung oder -reizung

Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

- Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen iiber Nacht bestimmt. Phemfilcon A Linsen diirfen nicht wahrend
des Schlafens getragen werden.

« Auch Kontaktlinsen, die aus kosmetischen Griinden getragen werden, sind Medizinprodukte, die nur nach
Anweisung und Uberwachung eines Kontaktlinsenspezialisten angewendet werden diirfen.

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlielich Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis), konnen schnell
entstehen und zu Sehverlust fiihren.

- Das Tragen von Kontaktlinsen erhdht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentréger das
Risiko erhdht, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, wenn die Linsen wéhrend des Schlafens getragen werden
und/oder wenn sie Raucher sind (Cutter, 1996; Schein, 1989).

« Kontaktlinsentréger, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkérpergefiihl, starkem Tranenfluss, Sehver-
anderungen, Augenrdtung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

« Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten konnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des
Auges filhren. Es ist daher sehr wichtig, die Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers und alle Anweisungen der
Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der Kontaktlinsenpflegeprodukte zu befolgen.

« Nicht sterile Fliissigkeiten (z. B. Leitungswasser, destilliertes Wasser, hausgemachte Kochsalzldsung oder Speichel)
diirfen nicht als Ersatz irgendeiner Komponente im Kontaktlinsen-Pflegeprozesses verwendet werden. Der
Gebrauch von Leitungswasser und destilliertem Wasser wurde mit Acanthamaben-Keratitis, einer behandlungs-
und heilungsresistenten Hornhautinfektion, in Zusammenhang gebracht.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Kontaktlinsenanpasser

« Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenanpasser alle Merkmale
der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben konnen;
dazu gehdren Sauerstoffdurchldssigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und
diirfen nicht bei weiteren Personen wiederverwendet werden.

« Die Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der

Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iiberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen

nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.

« Kosmetisch getdnte oder bedruckte Kontaktlinsen knnen bei schlechten Lichtverhaltnissen zu verminderter

Sicht fiihren.

« Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét 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 oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder
veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

- Kontaktlinsenanpasser sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder
Augenreizung sofort abzusetzen.

« Unmittelbar nach Abgabe der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentrager in der Lage sein, die Linsen ohne
Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

« RegelméBige Augenuntersuchungen sind notig, denn sie tragen dazu bei, die fortwahrende Augengesundheit des
Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentrdgern, ihren Kontaktlinsenspezialisten
mindestens einmal jahrlich aufzusuchen oder ofter, wenn der Kontaktlinsenspezialist dazu rét.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Handhabung und das Tragen von Linsen:

« Untersuchen Sie Ihre Augen téglich. Sie sollten nicht gereizt sein, sich gut anfiihlen und Sie sollten gut sehen kdnnen.

- Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es konnte zu
Produktverunreinigungen gekommen sein, die schwere Augeninfektionen auslgsen kdnnen.

« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatséchlich aufgesetzt werden soll, kann die
Linse in einem sauberen Kontaktlinsenbehélter aufbewahrt werden. Es gibt unterschiedliche Kontaktlinsenbehalter.
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beziiglich Aufbewahrung, Reinigung und Desinfektion der Linse vor
dem Tragen.

« Dieses Produkt enthélt Borsdure/Natriumborat-Komponenten (iiber 0,1 % in der Losung), die sicher sind, wenn das
Produkt gemaR der Gebrauchsanweisung angewendet wird.

« Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trage- und Austauschplan von lhrem
Kontaktlinsenanpasser festgelegt werden.

« Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies konnte Mikroorganismen iibertragen, was zu
ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.

« Bringen Sie niemals Ihre Kontaktlinsen mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieBlich Leitungswasser und Speichel) in
Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der
Augen fiihren knnte.

« Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzldsung oder Benetzungstropfen, um Ihre Linsen zu desinfizieren. Diese
Fliissigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

« Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,
einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitéten. Eine Exposition gegeniiber Wasser
(oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitaten wie Schwimmen,

Wasserskifahren und warmen Bédern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Acanthamdben-Keratitis, erhdhen.

« Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schédlichen oder reizenden Dampfen ausgesetzt sind.

« Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue Linse.

« Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenspezialisten mindestens 1 x pro Jahr aufsuchen,
oder wie von ihrem Kontaktlinsenspezialisten angewiesen.

« Informieren Sie Ihren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn Ihre Arbeit die
Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille) erfordert.

« Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Priifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die
angegebene Starke auf jeder Folienpackung fiir das entsprechende Auge korrekt ist.

« Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit [hrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

« Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser, bevor Sie
wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.

« Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants konnen Reizungen verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in
Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

« Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das Make-up entfernen.

« Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

« Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

« Kosmetisch getonte oder bedruckte Kontaktlinsen konnen bei schlechten Lichtverhaltnissen zu verminderter Sicht fiihren.

« Farbige Phemfilcon A Kontaktlinsen enthalten Eisenoxid, einen metallhaltigen Farbstoff. Nehmen Sie die Kontakt-
linsen ab, bevor Sie sich einer Magnetresonanztomografie (auch MRT oder MRT-Scan genannt) unterziehen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (Mdgliche Probleme und was zu tun ist)

Beim Tragen von Kontaktlinsen kdnnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen oder Symptome bemerkbar machen kénnen:
« Fremdkorpergefiihl

« Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

« Augenrétung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder tranende Augen
« Verminderte Sehschérfe

« Regenbdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum

« Zunehmende Augensekretionen

« Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

« Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome kdnnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls eines der oben erwahnten Anzeichen oder Symptome auftritt, setzen Sie die Linse(n) sofort ab.
« Wenn die Anzeichen oder Symptome abklingen, 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 Kontaktlinsenanpasser.

o Wennssich auf der Linse Schmutz, Wimpern oder Fremdkdrper befinden, oder das Problem authért und die Linse
unbeschédigt erscheint, dann reinigen, spiilen und desinfizieren Sie die Linse griindlich, bevor Sie sie wieder
aufsetzen.

« Wenn sich die oben genannten Symptome nach dem Entfernen oder Wiederaufsetzen der Linse fortsetzen, setzen

Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Kontaktlinsenspezialisten.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Horhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kénnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft fiihren.
Weniger schwerwiegende Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine geeignete medizinische Versorgung und Behandlung, um Komplikationen zu vermeiden.



- Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kraftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von
Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit
fortbesteht, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenspezialisten auf.

+ Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungsldsung fiir
Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt, bevor Sie sie entfernen. Wenn
die Linse weiterhin festsitzt, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zentral zu positionieren, indem Sie:

o |hre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder

o inRichtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

o durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse
vorsichtig auf die Hornhaut schieben.

« Falls eine Linse auf Ihrem Auge zerreit, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch Ihre Linsen
entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie das
Augengewebe nicht. Spiilen Sie Ihr Auge mit steriler Kochsalzldsung aus und versuchen Sie erneut, die Linsenteile
zu entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten um Hilfe.

Allgemeine Notfallmanahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

« Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzldsung oder mit Leitungswasser ausspiilen.

« Linse abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren bzw. die Notaufnahme eines
Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.:

EU — Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zustandige Behdrde in Ihrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE
EMPFOHLENE TRAGE- UND AUSTAUSCHRHYTHMEN

Der Trage- und Austauschplan sollte von einem Kontaktlinsenanpasser auf Basis der individuellen Bediirfnisse und
physiologischen Gegebenheiten des Kontaktlinsentragers festgelegt werden.

Die Linsen sind nur fiir das Tragen wahrend des Tages vorgesehen (weniger als 24 Stunden im Wachzustand) und
miissen vor dem Schlafengehen entfernt werden. Es ist maglich, die tagliche Tragezeit schrittweise zu erhhen, bis die
maximale empfohlene Tragezeit erreicht ist.

Die Linsen miissen jeden Monat (oder haufiger, falls der Kontaktlinsenspezialist dies
empfiehlt) entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

« Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich Ihre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit
einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Schiitteln Sie die Folienpackung (mit einer frischen, neuen Linse) vorsichtig, bevor Sie diese 6ffnen.

« Nehmen Sie die Linse aus der Folienpackung (oder dem Kontaktlinsenbehélter fiir bereits getragene Linsen), indem
Sie sie vorsichtig in Ihre Handfldche gleiten lassen.

« Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die richtige Linse fiir das richtige Auge haben.

« Uberprifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.

- Beschadigte oder unsaubere Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie Ihre Hande vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie Ihre Hande vollsténdig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Platzieren Sie die Linse auf Ihrem sauberen und trockenen rechten oder linken Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger
derselben Hand ziehen Sie 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 Augenlid los.

« Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

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

« Sehen Sie nach oben und schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das WeiRe Ihres Auges.
« Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. 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, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegenstande oder Ihre Fingernégel, um lhre

Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Absetzen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte oben WAS BEI
PROBLEMEN ZU TUN IST.



GRUNDLEGENDE HINWEISE ZUR PFLEGE IHRER KONTAKTLINSEN

« Vor Ablauf des geplanten Austauschzeitpunkts sind die Linsen nach jedem Abnehmen vom Auge griindlich zu
reinigen, zu spiilen und zu desinfizieren, bevor sie emeut verwendet werden.

o Der Kontaktlinsenspezialist sollte ein geeignetes Kontaktlinsenpflegesystem empfehlen und Anleitungen fiir
dieses System zur Verfiigung stellen. Zur Desinfektion eignen sich Multifunktions-Desinfektionsldsungen oder
Desinfektionsldsungen auf Basis von Wasserstoffperoxid. Befolgen Sie immer die Anleitungen des Herstellers der
verwendeten Pflegeprodukte.

Kontaktlinsenpflegemittel unterscheiden sich in ihrer Verwendung und ihren Gebrauchsanweisungen. Um

Beeintréchtigungen Ihrer Augen oder Beschddigungen Ihrer Linsen zu vermeiden, lesen und befolgen Sie bitte

stets sorgféltig die Produktanleitungen des Herstellers der verwendeten Produkte.

Einige Pflegemittel erfordern eine manuelle Reinigung mit anschlieBendem Abspiilen. In diesem Fall befolgen

Sie bitte die Anleitungen des Herstellers bzgl. der bendtigten Pflegemittelmenge und des Zeitaufwandes fiir

Abreiben und Abspiilen. Dadurch reduzieren Sie das Risiko schwerwiegender Augeninfektionen.

« Einlagerung und Aufbewahrung Ihrer Linsen:

Verwenden Sie immer frisches Kontaktlinsenpflegemittel zur Pflege und Aufbewahrung Ihrer Linsen.

Die Zeitspanne, innerhalb derer Kontaktlinsen im Behélter gelagert werden konnen, bevor sie erneut einem

Pflegezyklus unterzogen werden miissen, ist bei verschiedenen Pflegemitteln stark unterschiedlich. Befolgen

Sie die Anweisungen des Herstellers.

Verwenden Sie keine gebrauchte Losung oder fiillen alte Losung auf, die sich noch im Kontaktlinsenbehalter

befindet (sog.,,Topping Off“). Die Wiederverwendung gebrauchter Ldsung reduziert die Desinfektionsleistung,

was zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit filhren kann.

« Nach Anbruch werfen Sie bitte die verbleibende Losung nach der vom Hersteller des Produktes angegebenen Frist
weg.

« Verwenden Sie keine Produkte, die nur fiir harte oder formstabile, gasdurchlassige Linsen vorgesehen sind.

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

« Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzldsung oder Benetzungstropfen, um Ihre Linsen zu desinfizieren. Diese

Fliissigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionsldsung nicht

verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

=)
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KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Kontaktlinsenpflegemittels, das Ihr Kontaktlinsenspezialist
empfohlen hat. Alcon empfiehlt folgende Produkte, sofern im Markt erhéltlich:

« AOSEPT™ PLUS mit HydraGlyde™ Reinigungs- und Desinfektionsldsung

« OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunktions-Desinfektionsldsung

GRUNDLEGENDE ANLEITUNGEN FUR DEN KONTAKTLINSENBEHALTER

Es gibt verschiedene Kontaktlinsenpflegemittel und Kontaktlinsenbehélter mit unterschiedlichen Verwendungs-
zwecken und Gebrauchsanleitungen. Einige Kontaktlinsenbehélter dienen ausschlielich zur Aufbewahrung von
Kontaktlinsen (z. B. flache Doppelkammerbehalter), andere sind speziell fiir einen bestimmten Pflegemitteltyp (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, kdnnen nach der
Reinigung und Desinfektion im geschlossenen Behdlter fiir eine bestimmte Zeit — abhéngig vom verwendeten

Pflegemittel und Kontaktlinsenbehlter — aufbewahrt werden. Befolgen Sie stets die Anweisungen des Herstellers
der verwendeten Pflegeprodukte.

« Der Kontaktlinsenspezialist sollte den Kontaktlinsentrager in die Handhabung der empfohlenen Pflegemittel und

des Kontaktlinsenbehdlters einweisen.

« Kontaktlinsenbehélter kdnnen eine Quelle fiir Bakterienwachstum sein und erfordern angemessenes Reinigen,

Trocknen und Austauschen, um eine Verunreinigung oder Beschadigung der Linsen zu verhindern:

o Reinigen Sie Ihre Kontaktlinsenbehalter mit einer geeigneten Kontaktlinsenldsung und trocknen Sie sie gemal
der Gebrauchsanweisung des Kontaktlinsenbehalters. Anleitungen zum Trocknen des Behélters, wie z. B. an der
Luft trocknen lassen oder mit einem flusenfreien Tuch auswischen, konnen variieren, je nachdem, welchen
Behélter Sie benutzen.

Tauschen Sie Kontaktlinsenbehélter mindestens alle 3 Monate, oder wie vom Hersteller empfohlen, aus.
Tauschen Sie spezielle Kontaktlinsenbehdlter mit einer Katalysatorscheibe zur Neutralisation immer nach den
Anweisungen des Herstellers aus —oder friiher, wenn die gereinigten und desinfizierten Kontaktlinsen beim
Aufsetzen brennen oder stechen.

Lagern Sie Ihre Linsen nicht in Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten und spiilen Sie lhren Linsenbehalter
nicht mit Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten aus. Verwenden Sie nur frische Kontaktlinsenpflegeldsung,
um Verunreinigungen lhrer Linsen oder Ihres Linsenbehélters zu vermeiden. Der Gebrauch unsteriler Fliissigkeiten
kann zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiilhren.

o o

o

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt iber den Hausmiill, nicht iber das Waschbecken oder die
Toilette. Der Umkarton sowie die Folienpackung aus Polypropylen (PP) sollten iiber den Hausmiill bzw. das lokale
Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (LIEFERUMFANG)

Jede Linse ist in einem folienversiegelten Kunststoffblister verpackt, der Borat-gepufferte Kochsalzlésung enthélt und
dampfsterilisiertist. Die Kochsalzldsung enthélt 0,005 % Poloxamer. Die Folienpackung enthalt Angaben zu Basiskurve,
Durchmesser, Dioptrie, Farbe, Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum.

Die Linsen sind steril in Packungen mit bis zu 6 einzeln verpackten Kontaktlinsen erhaltlich.
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ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF FOLIENPACKUNG UND FALTSCHACHTEL
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Symbol fiir Verpackungsrecycling

Chargenbezeichnung

&
©
[Lor]
&

Verwendbar bis

EXP Verfalldatum
O Sterilbarrieresystem, einfach
Sterilisation mit Dampf

N
m

Europaische Konformitatskennzeichnung

2wei-Buchstaben-Code fiir die Sprache (Beispiel hier: Englisch)

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden

Hersteller

Herstellungsdatum

EGE @0
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INSTRUKCJA UZYWANIA

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT, BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA
PRODUKTU. PRZECZYTAJ J&l 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.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)
*  Soczewki sferyczne
o Soczewki kontaktowe TOTAL30™
e Soczewki kontaktowe do wymiany w trybie jednomiesigcznym
OPIS PRODUKTU

Miekkie soczewki kontaktowe wﬁkonane sg z materiatu sktadajgcego sig z okoto 55% wody i 45% materiatu lehfilcon
A, hydrozelu zawierajacego silikon. Soczewki majg modyfikowang p_owmrzchmg aby zwiekszy¢ powierzchniowg
zawartosé wody. Soczewki zawieraja takze dodatek barwny Reactive Biue 247 i maja lekkie niebieskozielone
zabarwienie, co c%)/nue/ lepiej widocznymi podczas manipulowania. Benzotriazolowe monomery pochtfaniajgce

romieniowanie UV i UV-Vis sg stosowane do blokowania promieniowania UV i zmnle‘!szama przepuszczalno$ci
fal Swiatta widzialnego o w_y$ol_<ie4' energii (HEVL) w zakresie od 380 nm do 450 nm. Charakteﬂx/styka
gmepuszczalnos'cl wynosi mnigj niz 1% w zakresie UVB od 280 nm do 315 nm i mniej niz 10% w zakresie UVA od

15 nm do 380 nm dla catego zakresu mocy. Najciensze soczewki blokujg 34% promieniowania w zakresie dtugosci
fali $wiatta niebieskiego od 380 nm do 450 nm.

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA
Wiasciwosci soczewki

e Wspdtczynnik refrakcji po uwodnieniu: 1,40
e Przepuszczalno$¢ $wiatta (Spektralna): 285%T ($rednio w zakresie od 380 do 780 nm)
e Przepuszczalno$¢ HEVL (Spektralna): ?)BO%T przy 420 nm (patrz profil przepuszczalno$ci, Rysunek

e Przepuszczalno$¢ UV: TUVB < 1%, (s’redni)procent przepuszczalnosci w zakresie od
m,

280 nm do 315 ni

TUVA < 10% ($redni procent przepuszczalnosci w zakresie od
315 nm do 380 nm)

123 x 107" (cm?s) (ml O./ml x mm Hg), mierzone w temp. 35

e Przepuszczalno$é tlenu (Dk): & metoda polaragraficana)

e Zawarto$¢ wody: 55% wagowo w roztworze soli fizjologicznej

*  Powierzchniowa zawarto$¢ wody: 290%

Krzywe przepuszczalnosci
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Soczewka kontaktowa Lehfilcon A mierzona Srzez centralng cze$¢ 6 mm dla
najcienszej soczewki dostepnej na rynku (-3,00 D, 0,080 mm)

Ludzka rogéwka od osoby w wieku 24 lat, jak opisano w Lerman, S., Radiant
A Energy and the Eye, MacMillian, New York, 1980, .58, Rysunek 2-21.

Ludzka soczewka naturalna od osoby w wieku 25 lat, jak opisano w Waxler M.,
P p—— Hitchins V.M., Optical Radiation and Visual Health, CRC Press, Boca Raton,
Florida, 1986, s. 19, Rysunek 5.

Potgczone dziatanie filtrujgce soczewki kontaktowej lehfilcon A i naturalnej
soczewki ludzkiej na narazenie siatkowki.

Rysunek 1 powyzej ilustruje przepuszczalno$¢ najcienszej soczewki kontaktowej lehfilcon A, ludzkiej _rog(’) ki,
ludzkiej soczewki oraz potgczony efekt filtrujgcy soczewki kontaktowej i ludzkiej soczewki na narazenie siatkowki.
Zacienione obszary wykresu przedstawiajg " $rednig redukcje ﬁq. zintegrowane Num_l_enlel_) w procentowej

rzepuszczalnosci soczewki kontaktowej w obszarze Swiatta widzialnego o wysokiej energii (380 nm do 450 nm).

goine ttumienie Swiatta w tym zakresie wynosi 34%, przy 65% ttumienia w obszarze od 380 nm do 400 nm i 21%
tlumienia w obszarze od 400 nm do 450 nm. Odpowiada to ﬁltracg soczewki kontaktowej przez centralng czes¢ 6
mm dla najcienszej dostepneL na rynku soczewki (-3,00 D, 0,08 mm). Filtracja zwigkszytaby si¢ w przypadku
soczewek kontaktowych o wigkszej grubosci centralnej.

Dlugosé fall widzialr.legé' o wysokiej e‘ner’giiéWia“a
380 nm do 400 nm 65%
400 nm do 450 nm 21%
380 nm do 450 nm 34%

Parametry dostepnych soczewek'

Soczewki kontaktowe TOTAL30™ (sferyczne):
e Srednica: 14,2

e  Grubo$c¢ centralna:

. Krzywizna bazowa: .4 mm

. Moce: Minus: -0,25 D do -8,00 D (co 0,25 DI:;
-8,50 D do -12,00 D (co 0,50

Plus: +025 D do +6,00 D (co 0,25 D

+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D

2 mm
0,08 mm przy -3,00 D (zmienia sie¢ z moca)

)

DZIALANIE (Sposob dziatania)

Po uwodnieniu i umieszczeniu na rogéwce, miekkie soczewki kontaktowe lehfilcon A dziatajg jak medium
refrakcyjne skupiajgce promienie $wiatta na siatkowce.

Dodatkowo, soczewki zawierajg kombinacje monomeréw blokujgcych promieniowanie UV i UV-Vis, ktére pomagajg
chroni¢ rog()wk? i oko przed przenikaniem szkodliwego promieniowania UV. Na przyktad, najciensza soczewka
kontaktowa lehfilcon A (-3,00 D) blokuje >97% promieniowania UVA i >99% promieniowania UVB srednio dla
catego widma. Soczewki redukujg promieniowanie $wiatta W|d2|alne5|;o o wysokiej energii (HEVL) docierajace do
tylnej czesci oka o okoto 34% w zakresie od 380 nm do 450 nm. Profil przepuszczalno$ci najcieniszej dostepnej na
rynku soczewki kontaktowej lehfilcon A przedstawiono na Rysunku 1 powyzej. Przepuszczalno$¢ promieniowania
bedzie si¢ dalej zmniejszata wraz ze wzrostem grubosci soczewki.

OSTRZEZENIE: Soczewki kontaktowe pochtaniajgce promieniowanie UV NIE sg substytutem okularow
ochronnych pochtaniajgcych promieniowanie UV, takich jak gogle pochtaniajgce promieniowanie UV lub okulary
przeciwstoneczne, poniewaz nie zakrywajg catkowicie oka i jego okolic. Pacjent powinien nadal stosowac okulary
pochtaniajgce promieniowanie UV zgodnie z zaleceniami.

UWAGA: Diugotrwate narazenie na promieniowanie UV jest jednym z czynnikéw ryzyka zwigzanych z za¢ma.
Narazenie opiera sie na wielu czynnikach, takich jak warunki srodowiskowe (wysokoscC, polozenie geograficzne,
zachmurzenie) i CZL}/I'InIkI osobiste (zakres i charakter zaje¢ na $wiezym pOWIelI’ZU¥. Soczewki kontaktowe blokujace
promieniowanie UV pomagajg zapewni¢ ochrone przed szkodliwym promieniowaniem UV. Jednak ™ nie
przeprowadzono badan klinicznych, aby wykaza¢, ze noszenie soczewek kontaktowych blokujgcych
promieniowanie UV zmniejsza ryzyko wystapienia zacmy lub innych zaburzen oka. Filtrowanie widzialnego swiatta
wysokoenergetycznego zapewniane przez miekkie  soczewki —kontaktowe lehfilcon Az chromoforami
pochtaniajgcymi $wiatto stanowig dodatek do naturalnej soczewki Iudzkle}x Nie wykazano k<_>[z¥éc| Klinicznych
zmniejszenia Swiatta widzialnego o 34% przy dtugosci fali ponizej 450 nm. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy
skonsultowac sie ze specjalistg.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / UZYWANIE

Miekkie soczewki kontaktowe lehfilcon A przeznaczone sg do uzywania na powierzchni oka u oséb ze
zdrowymi oczami, ktére potrzebu{a korekcji wzroku, zgodnie z tym, co ustalit i dobrat specjalista. Soczewki
przeznaczone sg do noszenia w trybie dziennym (mniej niz 24 godziny bez snu).

Uzywanie zgodne z przeznaczeniem dla okreslonego projektu soczewki (Modelu
Projekt soczewki (Model) Uzy ie zgodne z iem (na powi i oka)
Sferyczna Optyczna korekcja niemiarowosci refrakcyjnej (miopii i hyperopii)*

*Miopia oznacza krétkowzrocznos$¢; hyperopia oznacza dalekowzrocznosé

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Populacja pacjentéw, dla ktérych przeznaczone sg miekkie soczewki kontaktowe lehfilcon A obejmuje osoby bez
zmian chorobowych oczu, ktore wymagajg korekcji wzroku (krotkowzrocznosci badz nadwzrocznosci bez
dodatkowego astygmatyzmu), u k!ég/ch wyréb moze by¢ prawidiowo dogasowany, i ktére mogg zrozumie¢ i
przestrzegac ponizszych instrukgji dotyczacych noszenia, Fielegnacji i bezpieczenstwa uzywania (lub maj
opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu). Soczewki kontaktowe sg C_Zﬁs!o noszone przez osoby doroste |
nacjstpletnle. Dzieci moga nosi¢ soczewki kontaktowe pod nadzorem wykwalifikowanego specjalisty i pod nadzorem
rodzicow.

KORZYSCI KLINICZNE

Miekkie soczewki kontaktowe lehfilcon A zapewniajg na powierzchni oka korekc%e optyczng krétkowzrocznosci i
nadwzroczno$ci bez dodatkowego astygmatyzmu zgodnie z tym, co ustalit i dobrat specjalista.

Soczewki kontaktowe z mocg korekcyjng zapewniajg korzysci funkcjonalne w poréwnaniu do okularéw poprzez
lepsze widzenie na obwodzie (z boku pola W|dze_n|a; oraz przez zmniejszanie roznicy wielkosci obrazu w sytuacii,
gdy moce soczewki w poszczegdinych oczach nie sg takie same.

WSKAZANIA (Zastosowanie)
Sferyczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ (lehfilcon A) przeznaczone sg do optycznej korekciji

niemiarowos$ci refrakcye'(qej (krotkowzrocznosci i nadwzrocznosci) u oséb fakijnych (posiadajacych naturalng
soczewke oka) lub afakijnych (nie stlada&acych_naturalnej soczewki oka), bez zmian chorobowych oczu, z

astygmatyzmem do okoto 1,50 dioptrii (D), ktéry nie wptywa na obnizenie ostro$ci wzroku.

Soczewki sg przeznaczone do noszenia w trybie dziennym (mniej niz 24 godziny dziennie bez snu), po czym
soczewki nalezy zdjg¢é w celu wyczyszczenia i dezynfekcji (chemicznej, nie ciepinej) przed ponownym
zatozeniem lub usunag¢, zgodnie z zaleceniem specjall_ste(. Soczewki powinny by¢ wyrzucane i zastepowane
nowa parg co miesigc lub czesciej, jesli tak zalecit specjalista.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w sytuacji, kiedy wystepujg pewne stany zdrowotne lub

$rodowiskowe. Stany, ktére moga uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne stosowanie soczewek kontaktowych

obejmujg nastepujace:

. Uczulenie, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek

«  Nieprawidiowy film fzowy (suche okos)

« Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

e  Stosowanie ln kichkolwiek lekéw, ktére sg przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem soczewek
kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

*  Jakakolwiek choroba uktadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu na skutek noszenia soczewek kontaktowych lub
koliduje z bezpiecznym noszeniem, manipulowaniem i/lub pielegnacjg soczewek kontaktowych

e Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

Nalezy skonsultowac sig¢ ze specjalistg w celu szczegétowego oméwienia tych lub innych stanéw.
OSTRZEZENIA
e Soczewki do stosowania w trybie dziennym nie sg przeznaczone do noszenia przez noc. Soczewki lehfilcon

A nie powinny by¢ noszone w czasie snu

*  Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogowki f(wrzodziejacym zapaleniem rogéwki), moga sie
rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostrosci wzroku.

* Noszenie soczewek kontaktowych zwieksza ryzyko zakazen oka. Spanie w soczewkach i/lub palenie
Eoda!lkmwo ﬁvglgksza ryzyko wystgpienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki u uzytkownikéw soczewek

ontaktowych.

e Jezeli u pacjenta wystgpi uczucie diskomfprtu w obrebie oka, uczucie ciata obcego, nadmierne zawienie,
zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy dotyczace oczu, powinien on niezwiocznie zdjac
soczewki i jak najszybciej skontaktowac sig ze specjalista.

e Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek moga by¢ przyczyng
powaznych urazéw oka. Wazne jest aby postepowac zgodnie z zaleceniami specjalls?y i wszystkimi
|nstrukcj£?<m| na opakowaniu dotyczacymi”prawidtowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnacji
soczewek.

«  Niesterylne ptyny (tzn. woda z kranu, woda destylowana, samodzielnie przygotowany roztwor soli fizjologicznej
lub $lina) nie powinny by¢ uzywane w zast?pstvvle_ ktoregokolwiek sktadnika w procesie pielegnacji soczewek.
Uzywanie wody z kranu lub wody destylowanej wigzalo si¢ z zapaleniem rogowki powodowanym przez
Acanthamoeba, zakazeniem rogéwki, ktére jest oporne na leki i trudne do wyleczenia.

e Soczewki kontaktowe pochtaniajgce promieniowanie UV NIE sg substytutem okularéw ochronnych
pochtaniajgcych promieniowanie "UV, takich jak gogle pochtaniajgce promieniowanie UV lub okulary
przeciwstoneczne, poniewaz nie zakrywajg catkowicie oka i jego okolic. Pacjent powinien nadal stosowac
okulary pochtaniajgce promieniowanie UV zgodnie z zaleceniami.

SRODKI OSTROZNOSCI

srodki ostroznosci dla jalisto
e Podczas doboru odpowieqme{ konstrukgji i parametréw soczewki specjalista powinien bra¢ pod uwage
wszystkie cechy soczewki, ktére moga wplywaC na jej dziatanie oraz stan zdrowia oka, wigcznie™z

przepuszczalnoscig tlenu, gruboscig centralng i obwodowg oraz srednicg strefy optycznej.

e Soczewki prébne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym
uzyciu a nie uzywane ponownie u innych pacjentéw.

*  Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane podczas pierwszego
wydania i na biezgco monitorowane przez aplikujgcego specjalist

6.

. czasie, kiedy soczewki znajdujg sie na oczach pac{ema nie nalezy stosowac zéitego barwnika, fluoresceiny.
Soczewki wehfaniajg ten barwnik | zmieniajg swoj kolor.

e Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg bardziej podatne na urazy
rogowki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego gojenia;, jak u oséb bez cukrzycy.

* W czasie cigzy lub stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢ zmiany widzenia lub
zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio ostrzegac.

. S%ecjaliéci powinni instruowac¢ pacjentéw, aby niezwtocznie zdejmowali soczewki jesli nastgpi zaczerwienienie
lub podraznienie oka.

*  Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdja¢ soczewki lub powinien mie¢
mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogos innego, kto moze zdjaé im soczewki.

*  Aby poméc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sg rutynowe badania oczu. Firma Alcon
zaleca, aby pacjenci odwiedzali specjalistg jeden raz w roku lub czesciej, zgodnie z zaleceniem specjalisty.

Srodki ostroznosci przy i iu i i

¢  Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz sig komfortowo i widzisz ostro.

e Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest catkowicie szczelne. Moze
to powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

«  Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym uzyciem soczewki, nalezy
soczewke przechowywac w czystym pojemniku na soczewki. Produkty do pielegnacji soczewek nie sg takie
same, wiec nalezy postepowac zigdnle z instrukcjami producenta dotyczgcymi przechowywania,
czyszczenia i dezynfekcji soczewki przed jej zatozeniem.

* Wi interesie utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien by¢ ustalony przez

u.

specjaliste. Migkkie soczewki kontaktowe lehfilcon A nie powinny by¢ noszone w czasie sn

*  Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie mikroorganizméw,
ktére mogtyby spowodowaé¢ powazne problemy zdrowotne oka.

*  Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niester}ﬁnymi ptynami (réwniez woda z kranu i $ling), poniewaz
moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
oka.

*  Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do dezynfekcji soczewek. Roztwory
te nie majg wlasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie niewtasciwego ptynu do dezynfekcji moze prowadzi¢ do
powaznego zakazenia, pogorszenia ostrosci wzroku lub Slepoty.

e Skonsultuj sie ze specjali_st%przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu, wigcznie z ptywaniem i
innymi sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi ptynami) w trakcie noszenia soczewek
kontaktowKCh podczas podejmowania takich aktywnosci, jak ptywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie
goracych kapieli moze zwigkszac %/zyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie z zapaleniem rogéwki
spowodowanym przez Acanthamoeba.

. dejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

*  Wyrzuc soczewke kontaktowa, ktéra wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastgp jg nowg soczewka.

e  Zaleca sig, aby osoby noszace soczewki kontaktowe odwiedzaly specjaliste co najmniej jeden raz w roku lub
zgodnie z |ego zalecéniami.

*  Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegolinie jesli Twoja praca
wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

e Zanotuj prawidtowg moc soczewki dla kazdego oka. Przed zatozeniem soczewki sprawdz, czy moc soczewki
na kazdym blistrze jest odpowiednia dla danego oka.

*  Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametrow bez wczesniejszej konsultaciji ze specjalista.

*  Jesli uzywanie soczewki zostato przerwane na diuzszy czas, skonsultuj si¢ ze specjalistg przed ponownym
rozpoczeciem jej uzywania.

e Zachowaj ostroznos¢ podczas uzywania mydfa, ptynéw kosmetycznych, kreméw, innych kosmetykéw lub
dezodorantéw, poniewaz mogg one spowodowac podraznienie jesli nastapi ich kontakt Z soczewkami.

*  Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjg¢ przed jego zmyciem.

e Zawsze no$ ze sobg zapasowe soczewki albo okulary.

« Nie uzywaj soczewek po uptywie ich daty waznosci.

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robic)

W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystapienie probleméw, ktérych pierwszymi sygnatami
moga by¢ nastepujace oznaki i objawy:

Podraznienie oka [uczucie obecnosci czego$ w oku (uczucie ciata obcego)]
Dyskomfort zwigzany z soczewka

Zaczerwienienie oka

Nadwrazliwo$¢ na $wiatto ($wiattowstret)

Pieczenie, ktucie, swedzenie lub {zawienie oczu

Obnizona ostro$¢ widzenia (niewyrazne widzenie)

Tecze lub aureole wokot $wiatet (zaburzenia widzenia)

Zwiekszona ilo$¢ wydzieliny z oka (podraznienie)



. D¥skomfort lub bdl, takze bdl glowy

e Silne lub ciggte uczucie suchych oczu

e Zapalenie

Te oznaki i objawy mogg by¢ zwigzane z wieloma stanami, takimi jak:
Ostabiona ostro$¢ widzenia, trwata

Otarcie rogowki

Obrzek rogowki

Zakazenie drobnoustrojami

Wrzodziejgce zapalenie rogéwki (owrzodzenie rogéwki), niezakazne

Odczyn alergiczny / nadwrazliwosé

e Odczyn toksyczny

Zignorowanie tych oznak i objawéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powikfan.

CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawig sie ktérekolwiek z powyzszych oznak lub objawoéw, niezwiocznie zdejmij soczewke(i).

e Jesli dyskomfort lub problem ustgpi, woéwczas doktadnie obejrzyg' sopzewke(g._ . . .
o Jezeli soczewka jest w jakikolwiek sposob uszkodzona, to nie zaktadaj jej ponownie. Zastap jg nowag
soczewka lub skonsultutj sie ze specjalistg. . i X
o Jezeli na soczewce jest zanieczyszczenie, rzgsa lub ciato obce, albo problem ustgpit, a soczewka nie
]es't uszkodzona, to nalezy jg doktadnie oczyscic, przeptukac i zdezynfekowac przed ponownym
Zzalozeniem.

e Jezeli powyzsze objawy utrzymujg si¢ po zdjeciu lub po ponownym zatozeniu soczewki, nalezy jg zdjg¢
niezwiocznie i szybko skontaktowac si¢ ze specjalistg.

Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejace zapalenie rogowki) lub
zapalenie teczowki. Problemy te moga rozwijac sie bardzo szybko i doprowadzi¢ do trwatego pogorszenia ostrosci
wzroku. Mniej powazne prZYpadkl, takie jak otarcie, barwienie’ nabtonka i bakteryjne zapalenie spojowki muszg by¢
odpowiednio prowadzone i leczone, aby unikng¢ powiktan.

* Pojawiajaca Sii okresowo sucho$¢ mozna usungc przez kilkukrotne mrugniecie lub uzycie kropli nawilzajacych
do soczewek, ktore sg zarejestrowane do stosowania z miekkimi soczewkami kontaktowymi. Jezeli suchos¢
utrzymuije sig, nalezy skonsultowac sie ze specjalistg.

e Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie si¢ poruszac), nalezy zastosowac kilka kropli roztworu
nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i poczekac az soczewka ponownie zacznie swobodnie przesuwac
sie na oku. Jesli problem utrzymuje sie nadal, nalezy skontaktowac sie ze specjalista.

« Jesli nastapi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda si¢ jg ponownie wysrodkowa¢ przez:

o Zamkniecie ﬁ)(pmek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta si¢ na miejscu, lub
o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub o
o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogowke z lekkim ucisnigciem palcem brzegu

goérnej lub dolnej powieki.

e Jesdli nastgpi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjgé ostroznie fragmenty przyszczypujac je jak przy
normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usunigcie czesci soczewki jest utrudnione, nié nalezy szczypac tkanki
oka. Nalezy przeptukac oko solg fizjologiczng i ponownie sprébowac¢ usuna¢ fragmenty soczewki. Jesli to nie
pomaga, nalezy zwréci¢ sig o pomoc do specjalisty.

Postepowanie w przypadkach nagtych:

w prz;ﬁpadku_ zach\a{)an_\a oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej, roztworami ogrodniczymi,

chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy:

* Niezwiocznie przeptuka¢ oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.
o Wyjgc i wyrzuci¢ soczewki i niezwiocznie skontaktowac sie ze specjalistg lub bezzwiocznie zgtosi¢ si¢ do
szpitalnego oddziatu nagtej pomocy.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem omawianego wyrobu medycznego powinny by¢ zgtaszane
do Alcon Laboratories Inc.:

Nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon
Email: ga.complaints@alcon.com
Internet: https://www.alcon.com/contact-us

Powazne incydenty nalezy rowniez zgtasza¢ organowi wiasciwemu ds. wyrobéw medycznych w danym panstwie. W
Europejskim Obszarze Gospodarczym i Szwajcarii takie powazne incydenty nalezy réwniez zgtaszac¢ wiasciwemu
organowi ds. wyrobéw medycznych’'w danym parnistwie.

INSTRUKCJA UZYWANIA

ZALECANY TRYB NOSZENIA | WYMIANY

Tryb noszenia i wymiany powinien by¢ ustalony przoe%_ specjaliste na podstawie indywidualnych potrzeb pacjenta i

warunkow fizjologicznych. Soczewki kontaktowe TOTAL30™ (lehfilcon A) sg zatwierdzone do noszenia w'trybie
dziennym i powinny by¢ wyrzucane i zastepowane nowg parg co miesigc lub czesciej, jesli tak zalecit specjalista.

Soczewki powinny by¢ dezynfekowane z uzyciem systemu dezynfekcji chemicznej (nie cieplnej).

NOSZENIE W TRYBIE DZIENNYM - mniej niz 24 godziny bez snu. Normalnie tryb dzienny noszenia soczewek
zaktada okres co najmniej 6 godzin bez noszenia soczewek w okresie 24 godzin. Czas noszenia mozna wydtuzac
stopniowo, az do osiggnigcia zalecanego maksimum. Soczewki nalezy zdja¢ przed snem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

e Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i optuka¢ rece oraz
catkowicie osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

«  Delikatnie potrzasnij opakowaniem blistrowym (zawierajacym $wiezg nowa soczewke) przed jego otwarciem.

e Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego (lub pojemnika do przechowywania soczewek w przypadku
wczeshiej uzywanych soczewek) poprzez ostrozne wylanie jej na dton.

*  Upewnij sig, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i ze jest to odpowiednia soczewka dla danego oka.

. Obejrzy}' soczewki przed zatozeniem.

*  Nie zakfadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

e Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi nalezy doktadnie umy¢ i optuka¢ rece oraz catkowicie
osuszyc je czystzm, nlepozostawmjacym wiokien recznikiem.

e Umies¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca ws_kazdjgce%o lewej lub prawej dioni. Przytéz
srodkowy palec tej samej dioni w poblizu dolnych rzes I odciggnij w dot dolng powieke.

Uzyj palcow drugiej dioni do uniesienia gérnej powieki.

Umies¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajgc zdejmij palec z soczewki.

Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

PoFatrz na wprost i powoli uwolnij gorng powieke.

Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

e Nalezy doktadnie umy¢ i optuka¢ rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym widkien

recznikiem.

Pomrugaj kilka razy.

Patrzac w goére, czubkiem palca zsun soczewke w dot na biatg czes¢ oka.

Zdeljmij soczewke delikatnie Sciskajac jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie $ciskaj tkanki oka.

Jesli soczewke trudno jest zdjgé, zakropl krople nawilzajgce i sprobuj ponownie po kilku minutach.

Jesli soczewka jest sliska i trudno jest chwyci¢, jeszcze raz osusz palce i sprobuj ponownie. Nie stosuj kropli

nawilzajgcych w tym przypadku.

. |Ni§dy rl\(ie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu wyjecia soczewki z pojemnika
ub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki), zapoznaj sie z punktem
co RJBI@, gEY POJAWI SIE PROBLEM powyzej.

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK

e Za kazd¥m razem, kiedy soczewki sg zdejmowane z oka, muszg zosta¢ odpowiednio oczyszczone, optukane

i zdezynfekowane przed ponownym uzyciem. . ) . L o

o Specijalista powinien zaleci¢ odpowiedni system plei?gnacyjny do soczewek i zapewni¢ instrukcje jego
stosqv%_artua. Nie zmieniaj systemu pielggnacyjnego do soczewek bez wczesniejszej konsultaciji ze
specjalis

yréby d?) pieleﬁnacj\ soczewek majg rézne sposoby i instrukcje uzywania. Aby unikngé probleméw z
oczami lub uszkodzenia soczewek zawsze nalezy przeczyta¢ i doktadnie przestrzega¢ instrukcji
lejoducema doty czgcyc_h uzywanego wyrobu(ow). . . . i .

iektore produl t¥ o pielegnacji soczewek wyma_?ajq kroku pocierania i ptukania. Jesli tak jest, nalezy
przestrzegac instrukeji producenta dotyczacych ilosci roztworu oraz czasu pocierania i ptukania, aby
zmniejszyC ryzyko powaznych zakazeri oka.

*  Nawilzanie i przechowywanie soczewek: . "

o Uzywaj tylko Swiezego, nieprzeterminowanego roztworu do pielegnacji soczewek kontaktowych za
kazdym razem, kiedy nawilzasz (przechowujesz) swoje soczewki. ) o .

o llo$¢ czasu, przez jaki mozna Erzechowywac’ soczewki zanim kroki czyszczenia, ptukania i dez?/nfekql
beda wy{(nagaly powtérzenia bedzie sig¢ réznita w zaleznosci od uzywanego wyrobu do pielggnacji
soczewek.

o Nie uzywaj powtdrnie lub nie “uzupetniaj” starego roztworu pozosta'ego w pojemniku na soczewki,
poniewaz powtorne uzywanie roztworu zmniejsza skutecznos¢ dezynfekcji soczewki i moze prowadzi¢
dodpowai_nego_ zakazenia, pogorszenia ostrosci wzroku lub slepoty. “Uzupetnianie” oznacza
dodawanie $wiezego roztworu do roztworu, ktory pozostawat w pojemniku.

e Po otwarciu wyrobu do pielegnacji soczewek, nalezy wyrzuci¢ caty pozostaty roztwér po uptywie terminu
zalecanego przez wytworceg wyrobu.
Nie uzywaj produktéw przeznaczonych tylko do twardych lub szlywn)ll(ch soczewek gazoprzepuszczalnych.

« Nigdy nie podgrzewaj ptynéw do pielegnaciji lub dezynfekcji soczewel

*  Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do dezynfekcji soczewek. Roztwory
te nie majg wlasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie niewtasciwego ptynu do dezynfekcji moze prowadzi¢ do
powaznego zakazenia, pogorszenia ostrosci wzroku lub Slepoty.

ROZTWORY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK

Soczewki sg przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji po kazdym dziennym okresie noszenia lub do

wyrzucenia | wymiany na nowe soczewki. Przez caty czas powinny by¢ dostepne zapasowe soczewki lub

zastepcze okulary.

Systemy do pielegnacji soczewek, ktére sg odpowiednio wskazane do stosowania z migkkimi soczewkami

silikonowo-hydrozelowymi, moqu y¢ stosowane do pielegnaciji soczewek kontaktowych lehfilcon A. W przyRadku

wyrobéw do pielegnacji soczewek zalecanych przez specjaliste, postepuj zgodnie z instrukcjami wytwoércy. Alcon

zaleca nastepujace wyroby, tam gdzie sq osthne:

. oztwor do czyszczenia i dezynfekcji AOSEPT™ PLUS with HydraGlyde ™*

e Wielofunkcyjny roztwér dezynfekujgcy OPTI-FREE™ PureMoist™

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE POJEMNIKA NA SOCZEWKI

Roztwory do pielegnaciji soczewek kontaktowych i pojemniki na soczewki kontaktowe réznig sie oraz majg rézne
zastosowania i instrukcje uzywania. Niektore pojemniki przeznaczone sg \{chz_nle do przechowywania soczewek
kontaktowych (czasami nazywane sg ?Oasklml opakowaniami lub pudefkami do przechowywania soczewek),
podczas gdy inne sg specjalnie zaprojektowane tak, aby zamerag{_dysk neut_ralgzu!)qcy do stosowania z systemami
czyszczenia i dezynfekcji zawierajacymi nadtlenek wodoru. Jesli soczewki nie byly noszone codziennie, to po
oczyszczeniu i zdezynfekowaniu mogg by¢ przechowywane w pojemniku (szczelnie zamknigtym) przez okres, ktory
rozni sie w zaleznosci od uzywanego roztworu i pojemnika na soczewki. Zawsze przestrzegaj instrukcji
podanych przez wytworce uzywanych przez Ciebie wyrobow do pielegnacji soczewek.

j 1 powinien pr. i¢ pacjentowi instrukcje uzywania zalecanego roztworu(éw) do pielegnaciji
soczewek i pojemnika na soczewki.

. Pojemnik na soczewki moze by¢ miejscem namnazania sie bakterii i wymaga odpowiedniego czyszczenia,

suszenia i wymiany w celu uniknigcia zanieczyszczenia lub uszkodzenia soczewek: .

o Pojemniki na soczewki nalezy czyscic odﬁowmdnlm p{)&nem do soczewek kontaktowych i suszy¢
zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi pojemnika na soczewki. Instrukcje suszenia, takie jak suszenie na
powietrzu lub wycieranie niepozostawiajgcym widkien recznikiem moga sig rozni¢ w zaleznosci od
uzywanego pojemnika na soczewki.

o Pojemniki na soczewki nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 3 miesigce lub zgodnie z zaleceniami
wytworcy pojemnika. . . _— o -
o Specjalnie zaprojektowane pojemniki na soczewki zawierajgce dysk neutralizujgcy nalezy wymienia¢

zgodnie z zaleceniami wytworcy lub czesciej, jesli oczyszczone i zdezynfekowane ‘soczewki powodujg
ieczenie lub kiucie.

o ie nalezy przechowywa¢ soczewek, ani pluka¢ pojemnika na soczewki w wodzie ani zadnym
niesterylnym roztworze. Nalezy uzywa¢ tylko $wiezego roztworu do pielegnacji soczewek w celu
uniknigcia zanieczyszczenia soczewek lub poaen_-mll_(a na soczewki. Uzywanie niesterylnego roztworu
moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia, osfabienia ostrosci wzroku lub $lepoty.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na odpady, a nie do
umywalki lub toalety. Opakowanie kartonowe i plastlkowyé)ojemnl z polipropylenu _(PP% opakowania blistrowego
powinny by¢ umieszczane w pojemniku na odpady lub poddane recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w
zakresie gospodarowania odpadami.

ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposéb dostarczania)

Kazda soczewka jest dostarczana w zamkniet‘ym folig blistrze z tworzywa sztucznego, sktadajacym sie z
formowanej polipropylenowej skorupy i wieczka z folii aluminiowej pokrytej poliestrem. Blistry zawi_eraqu buforowany
fosforanem ~ roztwor  soli fIZjO|OgICZI'\efJ z okolo 1% kopolimerow ?ohamldoamlny epichlorohydryny i
polgchlorowodorek 2-metakryloksyetylofosforylocholiny-co-2-aminoetylometakrylanu) i sg sterylizowane™ parg
wodna.

Na opakowaniu blistrowym oznaczona jest krzywizna bazowa, $rednica, moc w dioptriach, moc i o$ cylindra (tam
gdzie ma zastosowanie), numer serii produkcyjnej, data produkgji i data waznosci.

Soczewki sg dostarczane jako sterylne w pudetkach kartonowych zawierajacych do 6 indywidualnie zapakowanych
soczewek kontaktowych.

SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU

SKROT / SYMBOL ZNACZENIE
BC Krzywizna bazowa
DIA Srednica
PWR Moc
D Dioptria (moc soczewki)
L Lewa
R Prawa
uv Promieniowanie ultrafioletowe
UVA Promieniowanie ultrafioletowe A
UVB Promieniowanie ultrafioletowe B
UV-Vis Promieniowanie ultrafioletowe i widzialne
HEVL Wysokoenergetyczne $wiatto widzialne (Swiatto niebieskie)
CYL AXIS Moc i 0$ cylindra
o Znak licencji usuwania opakowania
[LoT] Numer serii
EEXP Data waznosci (Uzywaé do)
ISTERILEI 1 | Sterylizowane z uzyciem pary wodnej
()

Pojedynczy system bariery sterylnej

|
m|

Znak zgodnosci z wymaganiami Unii Europejskiej

Angielski (przyktad dwuliterowego kodu jezyka)

Uwaga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Nie uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone
Wytwérca

Data produkgcji

Wyréb medyczny
NIE WYRZUCAC SOCZEWEK DO TOALETY LUB UMYWALKI

Autoryzowany pr iciel w Unii EL
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INSTRUKCJE UZYCIA

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZNEGO
UZYTKOWANIA PRODUKTU. PRZECZYTAJ JA DOKEADNIE | ZACHOWAJ DO POZNIEJSZEGO
WYKORZYSTANIA. SOCZEWKI KONTAKTOWE POWINNY BYC ZAWSZE DOBIERANE PRZEZ
SPECJALISTE. BARDZO WAZNE JEST PRZESTRZEGANIE ZALECEN SPECJALISTY |
WSZYSTKICH INSTRUKCJI UMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU DOTYCZACYCH
PRAWIDEOWEGO UZYTKOWANIA SOCZEWEK KONTAKTOWYCH.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)

. Sferyczne soczewki kontaktowe:
o Soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ AQUA, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™
. Toryczne soczewki kontaktowe:

o Soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ for Astigmatism, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™
for Astigmatism
. Wieloogniskowe soczewki kontaktowe:
o Soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ AQUA Multifocal, AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ Multifocal

Oddychajace miekkie soczewki kontaktowe™
TSoczewki o wysokiej przepuszczalnosci tienu Oz, Dk=110

OPIS PRODUKTU

Materiat soczewki sktada sie z okoto 33% wody i 67% materiatu lotrafilcon B, hydrozelu
zawierajgcego fluoro-silikon poddanego modyfikacji powierzchni. Do materiatu soczewki dodawany
jest dodatek barwigcy, ftalocyjanina miedzi, w celu uzyskania jasnoniebieskiego zabarwienia catej
soczewki, majgcego utatwi€ jej lokalizacje i postugiwanie sie nig (barwienie utatwiajgce
manipulowanie).

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA

. Wspétczynnik refrakcji
(po uwodnieniu): 1,42

. Transmisja $wiatta: = 96% (dla 610 nm, -1,00D)

. Przepuszczalno$é 110 x 10" (cm?/s) (ml O2 /ml x mm Hg), mierzone przy 35°C
tlenu (Dk): (metoda kulometryczna pomiaru rzeczywistej wartosci Dk)

. Zawarto$¢ wody: 33% wagowo w roztworze soli fizjologicznej

Wiasciwosci soczewki
Parametry dostepnych soczewek
Soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ AQUA

o Srednica: 14,2 mm

. Grubos¢ centralna: 0,08 mm przy -3,00 D (zmienia sig z mocg)
. Krzywizna bazowa: 8,6 mm

. Moce: Minus: -0,25 D do -8,00 D (co 0,25 D)

-8,50 D do -10,00 D (co 0,50 D)

Plus: +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D)

Soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™

o Srednica: 14,2 mm

. Grubo$¢ centralna: 0,08 mm przy -3,00 D (zmienia sig z mocg)
. Krzywizna bazowa: 8,6 mm

. Moce: Minus: -0,25 D do -8,00 D (co 0,25 D)

-8,50 D do -12,00 D (co 0,50 D)
+0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D)
+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D)

Plus:

Soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ for Astigmatism i AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™
for Astigmatism

o Srednica: 14,5 mm
. Grubo$¢ centralna: 0,102 mm przy -3,00 D (zmienia si¢ z mocg)
. Krzywizna bazowa: 8,7 mm
. Moce: Plano
Minus: -0,25 D do -6,00 D (co 0,25 D)

-6,50 D do -10,00 D (co 0,50 D)
Plus: +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D)
Cylinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D, -2,25 D
Os$: petny okrag (co 10°)

Soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ AQUA Multifocal i AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal

o Srednica: 14,2 mm

. Grubosé centralna 0,08 mm przy -3,00 D (zmienia sie z mocg)
. Krzywizna bazowa: 8,6 mm

. Moce: Plano

Minus: -0,25 D do -10,00 D (co 0,25 D)
Plus: +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D)
ADD: LO, MED, HI

Dziatanie (Sposéb dziatania)
Uwodniona soczewka kontaktowa lotrafilcon B z moca korekcyjng po zatozeniu na rogéwke dziata
jak medium refrakcji skupiajgc promienie $wiatta na siatkéwce.

ZAMIERZONY CEL / UZYWANIE

Soczewki kontaktowe lotrafilcon B z podbarwieniem utatwiajgcym manipulowanie przeznaczone sg
do uzywania na powierzchni oka u oséb ze zdrowymi oczami, ktére potrzebujg korekcji wzroku,
zgodnie z tym, co ustalit i dobrat specjalista.

Uzywanie zgodne z przeznaczeniem dla okreslonego projektu soczewki (Modelu

Projekt soczewki . . . . .
Uzywanie zgodne z przeznaczeniem (na powierzchni oka)

(Model)

Sferyczn: Optyczna korekcja niemiarowosci refrakcyjnej
veny (krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci)

Toryczny Optyczna korekcja niemiarowosci refrakcyjnej

(krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci) oraz astygmatyzmu

Optyczna korekcja starczowzrocznosci z lub bez
niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i
nadwzroczno$ci)

Wieloogniskowy

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Populacja pacjentéw, dla ktérych przeznaczone sg migkkie soczewki kontaktowe lotrafilcon B
podbarwione dla utatwienia manipulowania obejmuje osoby bez zmian chorobowych oczu, ktére
wymagajg korekcji wzroku (krétkowzrocznosci, nadwzrocznosci, astygmatyzmu i/lub
starczowzrocznosci), u ktérych wyréb moze by¢ prawidtowo dopasowany i ktére mogg zrozumiec i
przestrzega¢ ponizszych instrukcji dotyczacych noszenia, pielegnaciji i bezpieczenstwa uzywania
(lub majg opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu). Soczewki kontaktowe sg czgsto noszone
przez osoby doroste i nastoletnie. Dzieci mogg nosi¢ soczewki kontaktowe pod nadzorem
wykwalifikowanego specjalisty i pod nadzorem rodzicow.

KORZYSCI KLINICZNE

Soczewki kontaktowe lotrafilcon B podbarwione dla utatwienia manipulowania zapewniajg na
powierzchni oka korekcje optyczng krétkowzrocznosci, nadwzrocznosci, astygmatyzmu i/lub
starczowzrocznosci zgodnie z tym, co ustalit i dobrat specjalista.

Soczewki kontaktowe z mocg korekcyjng zapewniajg korzysci funkcjonalne w poréwnaniu do
okularéw polepszajac widzenie na obwodzie (z boku pola widzenia) oraz zmniejszajg réznice
wielkos$ci obrazu wynikajgcej z tego, Ze moce soczewki w poszczegdlnych oczach nie sg takie
same.

WSKAZANIA (Zastosowania)

Sferyczne migkkie soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ AQUA i AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™
(lotrafilcon B) przeznaczone sa do optycznej korekcji niemiarowosci refrakcyjnej
(krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci) u 0séb z lub bez naturalnej soczewki, bez zmian
chorobowych oczu, z astygmatyzmem do okoto 1,50 dioptrii (D), ktéry nie wptywa na obnizenie
ostrosci wzroku.

Toryczne migkkie soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ for Astigmatism i AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ for Astigmatism (lotrafilcon B) przeznaczone sg do optycznej korekcji
niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzrocznos$ci) u oséb z lub bez naturalnej
soczewki, bez zmian chorobowych oczu, z astygmatyzmem do 6,00 dioptrii (D).

Migkkie soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ AQUA Multifocal i AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™
Multifocal (lotrafilcon B) przeznaczone sg do optycznej korekcji starczowzrocznosci wraz z lub
bez niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci) u 0oséb z lub bez naturalnej
soczewki, bez zmian chorobowych oczu, ktére mogg wymagaé dodatku do czytania do +3,00
dioptrii (D) lub mniej i z astygmatyzmem do okoto 1,50 dioptrii (D), ktéry nie wptywa na obnizenie
ostrosci wzroku.

Soczewki sg przeznaczone do noszenia w trybie dziennym lub przediuzonym do 6 nocy bez
zdejmowania, po ktérych soczewki nalezy zdjgé w celu wyrzucenia lub wyczyszczenia i
dezynfekcji przed ponownym zatozeniem, zgodnie z zaleceniem specijalisty. Soczewki powinny
by¢ wyrzucane i zastepowane nowg parg co miesigc lub czesciej, jesli tak zalecit specjalista.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w sytuaciji, kiedy wystepuja pewne stany zdrowotne
lub $rodowiskowe. Stany, ktére moga uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne stosowanie soczewek
kontaktowych obejmujg nastepujace:

. Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek

. Niewtasciwy film tzowy (suche oko)

. Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

. Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sg przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem
soczewek kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

. Jakakolwiek choroba uktadowa, ktdra moze ulec zaostrzeniu na skutek noszenia soczewek
kontaktowych lub koliduje z bezpiecznym noszeniem soczewek kontaktowych

. Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

Nalezy skonsultowac¢ sie ze specjalista w celu szczegétowego omdwienia tych lub innych stanow.

OSTRZEZENIA

. Wykazano wigksze ryzyko wystapienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki (powaznego
zakazenia oka) u os6b noszacych soczewki w trybie przedtuzonym, niz u oséb noszacych je
w trybie dziennym (Cutter, 1996).

. Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogéwki (wrzodziejgcym zapaleniem
rogéwki), moga sig rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostrosci wzroku.
. Noszenie soczewek kontaktowych zwigksza ryzyko infekcji oka. Spanie w soczewkach i/lub

palenie dodatkowo zwieksza ryzyko wystgpienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki u
uzytkownikéw soczewek kontaktowych (Schein, 1989; Cutter, 1996).

. Jezeli u pacjenta wystgpi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego,
nadmierne {zawienie, zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy zwigzane z
jego oczami, powinien on niezwiocznie zdjg¢ soczewki i jak najszybciej skontaktowac sie ze
specjalistg.

. Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek mogg
by¢ przyczyng powaznych urazéw oka. Wazne jest aby postepowac zgodnie z zaleceniami



specijalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczacymi prawidtowego uzywania
soczewek i produktow do pielegnacji soczewek.

. Niesterylne ptyny (tzn. woda z kranu, woda destylowana, samodzielnie przygotowany roztwér
soli fizjologicznej lub $lina) nie mogg by¢ uzywane w zastepstwie ktéregokolwiek sktadnika w
procesie pielegnacji soczewek. Uzywanie wody z kranu lub wody destylowanej wigzato sie z
zapaleniem rogéwki powodowanym przez Acanthamoeba, zakazeniem rogowki, ktore jest
oporne na leki i trudne do wyleczenia.

SRODKI OSTROZNOSCI
Specjalne srodki ostroznosci dla specjalistow

. Podczas doboru odpowiedniej konstrukgji i parametréw soczewki specjalista powinien bra¢
pod uwage wszystkie cechy soczewki, ktére moga wptywac na jej dziatanie oraz stan zdrowia
oka, wtgcznie z przepuszczalnos$cig tlenu, grubosciag centralng i obwodowa oraz $rednicg

strefy optycznej.

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

. Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane
podczas pierwszego wydania i na biezgco monitorowane przez aplikujgcego specjaliste.

. W czasie, kiedy soczewki znajdujg sie na oczach pacjenta nie nalezy stosowac zéttego
barwnika, fluoresceiny. Soczewki wchtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj kolor.

. Pacjenci, ktdrzy noszg soczewki kontaktowe w celu korekcji starczowzrocznosci, moga nie

uzyskac najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku zaréwno w zakresie widzenia dali, jak i
blizy. Wymagania dotyczgce wzroku réznig sie w zaleznosci od osoby i powinny by¢ brane
pod uwage przy wyborze najbardziej odpowiedniego typu soczewki dla kazdego pacjenta.

. Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg bardziej
podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego gojenia, jak u
0s6b bez cukrzycy.

. W czasie cigzy lub stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystgpi¢ zmiany
widzenia lub zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio ostrzegac.

. Specjalisci powinni instruowac¢ pacjentdw, aby niezwtocznie zdejmowali soczewki jesli nastgpi
zaczerwienienie lub podraznienie oka.

. Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdja¢ soczewki
lub powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogos innego, kto moze zdjg¢ im
soczewki.

. Aby poméc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sg rutynowe badania

oczu. Firma Alcon zaleca, aby pacjenci odwiedzali specjaliste jeden raz w roku lub czesciej,
zgodnie z zaleceniem specjalisty.

Srodki ostroznosci przy manipulowaniu i noszeniu soczewek

. Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz si¢ komfortowo i widzisz
ostro.
. Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest

catkowicie szczelne. Moze to powodowa¢ zanieczyszczenie produktu, ktére moze prowadzié
do cigzkiego zakazenia oka.

. Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym uzyciem
soczewki, powinna by¢ ona przechowywana w czystym pojemniku do soczewek. Produkty do
pielegnacji soczewek nie sg takie same, dlatego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami
producenta dotyczacymi uzywania, przechowywania, czyszczenia i dezynfekcji soczewki
przed jej natozeniem.

. W celu utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien by¢
ustalony przez specjaliste. Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych (lotrafilcon B) w czasie
snhu, chyba, ze specjalista zalecit tryb przedtuzonego noszenia.

. Nigdy nie przekraczaj zaleconego schematu noszenia soczewek niezaleznie od tego, jak
wygodne sg soczewki. Takie postepowanie moze zwigkszac ryzyko dziatan niepozgdanych.

. Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie
mikroorganizméw, ktére mogtyby spowodowaé¢ powazne problemy zdrowotne oka.

. Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niesterylnymi ptynami (réwniez wodg z kranu i

$ling), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére moze prowadzi¢
do nieodwracalnego uszkodzenia oka.

. Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do dezynfekcji
soczewek. Roztwory te nie majg wtasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie niewtasciwych
ptynéw do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia, pogorszenia ostrosci
wzroku lub $lepoty.

. Skonsultuj sie ze specjalistg przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu,
wigcznie z ptywaniem i sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi ptynami)
w trakcie noszenia soczewek kontaktowych podczas podejmowania takich aktywnosci jak
ptywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie goracych kapieli, moze zwigksza¢ ryzyko
rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie z, ale nie tylko, zapaleniem rogéwki
spowodowanym przez Acanthamoeba.

. Zdejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

. Wyrzu¢ soczewke kontaktowg, ktora wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastap jg nowg
soczewka.

. Zaleca sig, aby osoby noszgce soczewki kontaktowe odwiedzaty specjaliste co najmniej
jeden raz w roku lub zgodnie z jego zaleceniami.

. Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie jesli
Twoja praca wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

. Zanotuj prawidtowg moc soczewki dla kazdego oka. Przed zatozeniem soczewki sprawdz,
czy moc soczewki na kazdym blistrze jest odpowiednia dla danego oka.

. Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametréw bez wczesniejszej konsultacji ze
specjalistg.

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

. Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, ptynéw kosmetycznych, kreméw, innych

kosmetykéw lub dezodorantéw, poniewaz mogg one spowodowac podraznienie, jesli nastgpi
ich kontakt z soczewkami.
. Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjgé przed jego zmyciem.

. Zawsze no$ ze sobg zapasowe soczewki albo okulary.
. Nie uzywaj soczewek po uptywie ich terminu wazno$ci.

ZDARZENIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢)
W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystgpienie problemoéw, ktérych
pierwszymi sygnatami moga by¢ nastgpujgce oznaki i objawy:

. Uczucie obecnosci czego$ w oku (uczucie ciata obcego)
. Dyskomfort zwigzany z soczewkag

. Zaczerwienienie oka

. Nadwrazliwo$¢ na $wiatto (Swiattowstret)

. Pieczenie, ktucie, swedzenie lub {zawienie oczu

. Obnizona ostro$¢ widzenia

. Tecze lub efekty halo wokot Swiatet

. Zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka

. Dyskomfort lub bol

. Silne lub ciagte uczucie suchych oczu

Zignorowanie tych objawéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powikfan.

CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM
Jezeli pojawig sie ktorekolwiek z powyzszych oznak lub objawéw, niezwtocznie zdejmij soczewke(i).

. Jesli dyskomfort lub problem ustapi, wéwczas doktadnie obejrzyj soczewke(i).
o Jezeli soczewka jest w jakikolwiek sposéb uszkodzona, to nie zaktadaj jej ponownie.
Zastgp jg nowg soczewka lub skonsultuj sie ze specjalista.
o Jezeli na soczewce jest zanieczyszczenie, rzgsa lub ciato obce, albo problem ustgpit,

a soczewka nie jest uszkodzona, to nalezy jg doktadnie oczysci¢, przeptukac i
zdezynfekowac¢ przed ponownym zatozeniem.
. Jezeli powyzsze objawy utrzymujg sie po zdjeciu lub po ponownym zatozeniu soczewki,
nalezy jg zdjg¢ niezwtocznie i szybko skontaktowac sie ze specjalistg.

Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejgce zapalenie
rogéwki) lub zapalenie teczéwki. Problemy te moga rozwija¢ sie bardzo szybko i doprowadzi¢ do
trwatego pogorszenia ostroéci wzroku. Mniej powazne przypadki, takie jak otarcie, barwienie
nabtonka i bakteryjne zapalenie spojéwki muszg by¢ odpowiednio prowadzone i leczone, aby
unikng¢ powikfan.

. Pojawiajgcy sie okresowo sucho$¢ mozna usung¢ przez kilkukrotne mrugniecie lub uzycie
kropli nawilzajgcych do soczewek, ktére sg zarejestrowane do stosowania z miekkimi
soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuije sig, nalezy skonsultowac sie ze
specjalistg.

. Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie sie poruszac), nalezy zastosowac kilka kropli
roztworu nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i poczekaé, az soczewka ponownie
zacznie swobodnie przesuwac sie na oku. Jesli problem utrzymuje si¢ nadal, nalezy
skontaktowac sig ze specjalistg.

. Jesli nastapi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sie jg ponownie wysrodkowac
przez:
o Zamkniecie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta sig¢ na miejscu,
lub
o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub
o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim ucisnigciem
palcem brzegu gornej lub dolnej powieki.
. Jesli nastapi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjg¢ ostroznie fragmenty przyszczypujac

je jak przy normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci soczewki jest utrudnione,
nie nalezy szczypac tkanki oka. Nalezy przeptuka¢ oko solg fizjologiczng i ponownie
sprobowaé usunag¢ fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga, nalezy zwréci¢ sie o pomoc do
specjalisty.

Postepowanie w przypadkach nagtych:
W przypadku zachlapania oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej,
roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy:

. Niezwtocznie przeptuka¢ oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.
. Wyija¢ i wyrzuci¢ soczewki i niezwtocznie skontaktowac sie ze specjalistg lub zgtosi¢ sig do
szpitalnego oddziatu nagtej pomocy bez zwioki.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem omawianego wyrobu medycznego powinny
by¢ zgtaszane do Alcon Laboratories Inc.:

UE - Nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon
Email: ga.complaint@alcon.com
Strona internetowa: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Powazne incydenty muszg by¢ réwniez zgtaszane organowi wtasciwemu dla wyrobéw medycznych w
odpowiednim kraju cztonkowskim UE.

INSTRUKCJE UZYCIA
ZALECANY TRYB NOSZENIA | WYMIANY

Tryb noszenia i wymiany powinien by¢ ustalony przez specjaliste na podstawie indywidualnych
potrzeb pacjenta i warunkéw fizjologicznych.

Specjalista moze zaleci¢ noszenie tylko w trybie dziennym lub w trybie przedtuzonym do 6 nocy. Nie
kazdy moze osiggna¢ maksymalny czas noszenia wynoszacy 6 kolejnych nocy.

specjalista.



INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i optukac¢
rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

. Delikatnie potrza$nij opakowaniem blistrowym (zawierajacym $wiezg nowg soczewke) przed
jego otwarciem.

. Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego (lub pojemnika do przechowywania soczewek w
przypadku wczesniej uzywanych soczewek) poprzez ostrozne wylanie jej na dton.

. Upewnij sie, ze soczewka jest na wtasciwej stronie i Ze jest to odpowiednia soczewka dla
danego oka.

. Obejrzyj soczewki przed zatozeniem.

. Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i optukac¢
rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

. Umie$¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub lewej
dioni. Przyt6z srodkowy palec tej samej dtoni w poblizu dolnych rzes i odciggnij w dét dolng
powieke.

. Uzyj palcéw drugiej dtoni do uniesienia gérnej powieki.

. Umie$¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajgc zdejmij palec z
soczewki.

. Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

. Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

. Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

. Nalezy doktadnie umy¢ i optukaé rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym
wiokien recznikiem.

. Pomrugaj kilka razy.

. Patrzac w gore, czubkiem palca zsun soczewke w dét na biatg czes¢ oka.

. Zdejmij soczewke delikatnie $ciskajgc jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie $ciskaj
tkanki oka.

. Jesli soczewke trudno jest zdjaé, zakropl krople nawilzajace i sprébuj ponownie po kilku
minutach.

. Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu wyjecia

soczewki z pojemnika lub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki), zapoznaj
sie z punktem CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyze;j.

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK
. Za kazdym razem, kiedy soczewki sg zdejmowane z oka muszg zosta¢ odpowiednio
oczyszczone, optukane i zdezynfekowane przed ponownym uzyciem.

o Specjalista powinien zaleci¢ odpowiedni system pielegnacyjny do soczewek i
zapewni¢ instrukcje jego stosowania. Nie zmieniaj systemu pielegnacyjnego do
soczewek bez wczesniejszej konsultacji ze specjalista.

Wyroby do pielegnaciji soczewek majg rézne sposoby i instrukcje uzytkowania. Aby

unikng¢ probleméw z oczami lub uszkodzenia soczewek zawsze nalezy przeczytac i

doktadnie przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych uzywanego wyrobu(éw).

Niektére wyroby do pielegnacji soczewek wymagajg kroku pocierania i sptukiwania.

Jesli tak jest, nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych ilo$ci roztworu

oraz czasu pocierania i sptukiwania, aby zmniejszy¢ ryzyko powaznych zakazen oka.
. Nawilzanie i przechowywanie soczewek:

o Uzywaj tylko $wiezego roztworu do pielegnaciji soczewek kontaktowych za kazdym
razem, kiedy nawilzasz (przechowujesz) swoje soczewki.

o llo$¢ czasu, przez jaki mozna przechowywaé soczewki zanim kroki czyszczenia,
ptukania i dezynfekcji bedg wymagaty powtdrzenia bedzie sie réznita w zaleznosci od
uzywanego wyrobu do pielegnacji soczewek. Postepuj zgodnie z instrukcjami
wytwaércy.

o Nie uzywaj powtérnie lub nie “uzupetniaj” starego roztworu pozostatego w pojemniku
na soczewki, poniewaz powtérne uzywanie roztworu zmniejsza skuteczno$¢
dezynfekcji soczewki i moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia, pogorszenia
ostrosci wzroku lub $lepoty. “Uzupetnianie” oznacza dodawanie swiezego roztworu do
roztworu, ktéry pozostawat w pojemniku.

. Po otwarciu wyrobu do pielegnacji soczewek, nalezy wyrzuci¢ caty pozostaty roztwér po
uplywie terminu zalecanego przez wytworce wyrobu.

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

. Nigdy nie podgrzewaj ptynéw pielegnacyjnych, ani nie stosuj dezynfekcji termicznej
soczewek.

. Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do dezynfekcji

soczewek. Roztwory te nie majg wtasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie niewtasciwych
ptynéw do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia, pogorszenia ostrosci
wzroku lub $lepoty.

ROZTWORY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK
W przypadku wyrobéw do pielegnacji soczewek zalecanych przez specjaliste, postepuj zgodnie z
instrukcjami wytwércy. Alcon zaleca nastgpujgce wyroby, tam gdzie sg dostepne:

. Ptyn do czyszczenia i dezynfekcji soczewek kontaktowych AOSEPT™ PLUS with
HydraGlyde™

. Wielofunkeyjny ptyn dezynfekujacy do soczewek kontaktowych OPTI-FREE™
PureMoist™

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE POJEMNIKA NA SOCZEWKI

Roztwory do pielegnacji soczewek kontaktowych i pojemniki na soczewki kontaktowe réznig sig
oraz majg rézne zastosowania i instrukcje uzytkowania. Niektére pojemniki przeznaczone sg
wytacznie do przechowywania soczewek kontaktowych, podczas gdy inne sg specjalnie

zaprojektowane tak, aby zawieraty dysk neutralizujgcy do stosowania z systemami czyszczenia i
dezynfekcji zawierajgcymi nadtlenek wodoru. Jesli soczewki nie byty noszone codziennie, to po
oczyszczeniu i zdezynfekowaniu moga by¢ przechowywane w nieotwieranym pojemniku przez
okres, ktéry rézni sie w zaleznosci od uzywanego roztworu i pojemnika na soczewki. Zawsze
przestrzegaj instrukcji podanych przez wytworce uzywanych przez Ciebie wyrobéw do
pielegnacji soczewek.

. Specjalista powinien przedstawi¢ pacjentowi instrukcje uzytkowania zalecanego roztworu(éw)
do pielegnaciji soczewek i pojemnika na soczewki.

. Pojemnik na soczewki moze byé miejscem namnazania si¢ bakterii i wymaga odpowiedniego
czyszczenia, suszenia i wymiany w celu unikniecia zanieczyszczenia lub uszkodzenia
soczewek:

o Pojemniki na soczewki nalezy czys$ci¢ odpowiednim ptynem do soczewek
kontaktowych i suszy¢ zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi pojemnika na soczewki.
Instrukcje suszenia, takie jak suszenie na powietrzu lub wycieranie
niepozostawiajgcym widkien recznikiem mogg sie rézni¢ w zaleznosci od uzywanego
pojemnika na soczewki.

o Pojemniki na soczewki nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 3 miesigce lub zgodnie z
zaleceniami wytworcy pojemnika.

o Specjalnie zaprojektowane pojemniki na soczewki zawierajgce dysk neutralizujacy
zdezynfekowane soczewki powodujg pieczenie lub kiucie.

o Nie nalezy przechowywaé soczewek, ani ptuka¢ pojemnika na soczewki w wodzie ani
zadnym niesterylnym roztworze. Nalezy uzywac¢ tylko $wiezego roztworu
dezynfekujacego w celu unikniecia zanieczyszczenia soczewek lub pojemnika na
soczewki. Uzywanie niesterylnego roztworu moze prowadzi¢ do powaznego
zakazenia, ostabienia ostrosci wzroku lub $lepoty.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na odpady,
a nie do zlewu lub toalety. Opakowanie kartonowe i plastikowy pojemnik z polipropylenu (PP)
opakowania blistrowego powinny by¢ umieszczane w pojemniku na odpady lub poddane
recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie gospodarowania odpadami.

ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposéb dostarczania)

Kazda soczewka jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym zamknietym folia,
zawierajgcym buforowany roztwor soli fizjologicznej i jest sterylizowana parg wodng. Roztwor soli
fizjologicznej jest nastepujacy:

. AIR OPTIX™ for Astigmatism: Roztwor soli fizjologicznej z buforem fosforanowym (PBS)

. AIR OPTIX™ AQUA, AIR OPTIX™ AQUA Multifocal: PBS z 1% $rodka nawilzajgcego
Copolymer 845 (0,2% kopolimer winylopirolidonu / metakrylanu dimetyloaminoetylu).

. AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for Astigmatism, AIR
OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal: PBS ze $rodkami nawilzajgcymi 1% Copolymer 845
(0,2% kopolimer winylopirolidonu / metakrylanu dimetyloaminoetylu) i 0,04% polioksyetylen-
polioksybutylen.

Na opakowaniu blistrowym oznaczone sg parametry soczewki obejmujgce krzywizne bazowa,
$rednice, moc w dioptriach, moc cylindra i 0$ (tam gdzie ma zastosowanie), moc addycji (tam gdzie
ma zastosowanie), jak rowniez numer serii produkcyjnej, date produkciji i termin wazno$ci.
Oznakowanie opakowania moze réwniez zawiera¢ kod produktu [LFB110c (dla AIR OPTIX™
AQUA); LFB110e (dla AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™); LFB110T (dla AIR OPTIX™ for
Astigmatism); LFB110MF (dla AIR OPTIX™ AQUA Multifocal); LFB110Te (dla AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ for Astigmatism); LFB110MFe (dla AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal)].

Soczewki sg dostarczane jako sterylne w pudetkach kartonowych zawierajgcych do 6 indywidualnie
zapakowanych soczewek kontaktowych.
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SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU

SKROT / SYMBOL ZNACZENIE
BC Krzywizna bazowa
DIA Srednica
PWR Moc
D Dioptria (moc soczewki)
L Lewa
R Prawa
CYL AXIS Moc cylindra i 0$
LO Niska
MED Srednia
HI Wysoka
ADD Addycja
MAX ADD Maksymalna efektywna addycja
VP/DMAEMA Winylpirolidon/Metakrylan dimetyloaminoetylu
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INSTRUKCJE UZYCIA

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZNEGO
UZYTKOWANIA PRODUKTU. 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 PRAWIDEOWEGO UZYTKOWANIA SOCZEWEK KONTAKTOWYCH.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)

Sferyczne soczewki kontaktowe:

Migkkie soczewki kontaktowe AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA (lotrafilcon A)
OPIS PRODUKTU

Materiat soczewki sktada sig z okoto 24% wody i 76% materiatu lotrafilcon A, hydrozelu
zawierajgcego fluoro-silikon poddanego modyfikacji powierzchni. Do materiatu soczewki
dodawany jest dodatek barwigcy, ftalocyjanina miedzi, w celu uzyskania jasnoniebieskiego
zabarwienia catej soczewki, majacego utatwic jej lokalizacje i postugiwanie sie nig (barwienie
utatwiajgce manipulowanie).

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA

Wiasciwosci soczewki

. Wspdtczynnik refrakciji (po 1,43

uwodnieniu):

. Transmisja $wiatta: > 96% (zmienia sie z mocy)

o Przepuszczalno$é tlenu (Dk): 140 x 10" (cm?/s) (ml O2/ml x mm Hg), mierzone
przy 35°C (metoda kulometryczna pomiaru
rzeczywistej wartosci Dk)

. Zawarto$¢ wody: 24% wagowo w roztworze soli fizjologicznej

Parametry dostepnych soczewek

. Srednica: 13,8 mm
. Krzywizny bazowe: 8,4 mm; 8,6 mm
. 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)
Plus: +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D)

Dziatanie (Sposéb dziatania)

Uwodniona soczewka kontaktowa lotrafilcon A z mocg korekcyjng po zatozeniu na rogéwke
dziata jak medium refrakcji skupiajgc promienie $wiatta na siatkéwce.

Uwodniona i zatlozona na rogéwke w celu leczniczym soczewka kontaktowa lotrafilcon A,
dziata jak opatrunek chronigcy rogéwke.

ZAMIERZONY CEL / UZYWANIE

Miekkie soczewki kontaktowe lotrafilcon A przeznaczone sg do uzywania na powierzchni
oka u os6b ze zdrowymi oczami, ktére potrzebujg korekcji wzroku, zgodnie z tym, co ustalit
i dobrat specjalista.

Pod nadzorem okulisty, soczewki kontaktowe lotrafilcon A sg réwniez przeznaczone do
uzywania leczniczego jako opatrunek w celu ochrony rogéwki, zmniejszenia bélu rogéwki i
utatwiania jej gojenia.

W czasie noszenia w celu leczniczym wymagany jest $cisty nadzér okulisty.

Uzywanie zgodne z przeznaczeniem dla okreslonego projektu soczewki (Modelu)

Projekt soczewki
(Model)

Uzywanie zgodne z przeznaczeniem
(na powierzchni oka)

Soczewki sferyczne —
z mocg korekcyjng

Optyczna korekcja niemiarowosci refrakcyjnej
(krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci) iflub
uzywanie lecznicze jako opatrunek

Soczewki sferyczne —
bez mocy korekcyjnej

Uzywanie lecznicze jako opatrunek

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Populacja pacjentéw, dla ktérych przeznaczone sg sferyczne soczewki kontaktowe
lotrafilcon A podbarwione dla utatwienia manipulowania obejmuje osoby bez zmian
chorobowych oczu, ktére wymagajg korekcji wzroku (krétkowzrocznosci i/lub
nadwzrocznosci), u ktérych wyréb moze by¢ prawidtowo dopasowany i ktére mogg
zrozumie¢ i przestrzega¢ ponizszych instrukcji dotyczgcych noszenia, pielegnacii i
bezpieczenstwa uzywania (lub majg opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu). Soczewki
kontaktowe sg czesto noszone przez osoby doroste i nastoletnie. Dzieci moga nosi¢
soczewki kontaktowe pod nadzorem wykwalifikowanego specjalisty i pod nadzorem
rodzicow.

Do uzytku leczniczego, wedtug uznania okulisty, populacja uzytkownikéw moze obejmowac
osoby z pewnymi uposledzeniami stanu oka (patrz WSKAZANIA ponizej) i ktére mogg
potrzebowac lub nie korekgcji wzroku podczas gojenia.

KORZYSCI KLINICZNE

Soczewki kontaktowe lotrafilcon A z moca refrakcyjng zapewniajg na powierzchni oka
korekcje optyczng krétkowzrocznosci i/lub nadwzrocznosci zgodnie z tym, co ustalit i dobrat
specjalista.

Soczewki kontaktowe z mocg korekcyjng zapewniajg korzysci funkcjonalne w poréwnaniu do
okularéw polepszajac widzenie na obwodzie (z boku pola widzenia) oraz zmniejszanie
réznicy wielkosci obrazéw wynikajacej z tego, ze moce soczewki w poszczegoélnych oczach
nie sg takie same.

Kiedy sg noszone w celu leczniczym, migkkie soczewki kontaktowe lotrafilcon A z lub bez
mocy refrakcyjnej zapewniajg mechaniczng bariere migdzy rogéwka a powiekami w celu
ochrony uszkodzonych powierzchni rogéwki, zmniejszenia bélu/dyskomfortu i przyspieszenia
gojenia rogowki.

WSKAZANIA (Zastosowania)
Korekcja wzroku

Miekkie soczewki kontaktowe lotrafilcon A (sferyczne) przeznaczone sa do optycznej korekgcji
niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzrocznos$ci) u oséb z lub bez naturalnej
soczewki, bez zmian chorobowych oczu, z astygmatyzmem do okoto 1,50 dioptrii.

Soczewki sg przeznaczone do noszenia w trybie dziennym (mniej niz 24 godziny dziennie
bez snu) lub przedtuzonym do 30 nocy ciggtego noszenia, po ktérych soczewki nalezy zdjgé¢
w celu wyrzucenia lub wyczyszczenia i dezynfekcji przed ponownym zatozeniem, zgodnie z
zaleceniem specjalisty. Soczewki powinny by¢ wyrzucane i zastepowane nowg parg co

Uzywanie lecznicze

Soczewki kontaktowe lotrafilcon A sg réwniez przeznaczone do uzywania leczniczego.
Soczewki moga by¢ uzywane jako opatrunek w celu ochrony rogéwki i tagodzenia bélu
rogéwki podczas leczenia ostrych lub przewlektych patologii ocznych, takich jak keratopatia
pecherzowa, nadzerki rogéwki, obrzek rogéwki i zwyrodnienia rogéwki, jak réwniez stanéw
pooperacyjnych bedacych nastgpstwem usuniecia zaémy i zabiegéw chirurgicznych rogéwki.
Miekkie soczewki kontaktowe lotrafilcon A stosowane do celéw leczniczych moga takze
zapewniac korekcje optyczng w czasie gojenia, jesli potrzeba. W czasie uzywania soczewek
lotrafilcon A w celu leczniczym wymagany jest $cisty nadzér okulisty.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w sytuaciji, kiedy wystepujg pewne stany
zdrowotne lub $srodowiskowe. Stany, ktére mogg uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne
stosowanie soczewek kontaktowych obejmujg nastepujace:

. Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek

. Niewtasciwy film tzowy (suche oko)

. Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

. Stosowanie jakichkolwiek uktadowych lub miejscowych lekéw, ktére kolidujg z noszeniem
soczewek kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

. Jakakolwiek choroba uktadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu na skutek noszenia
soczewek kontaktowych lub koliduje z bezpiecznym noszeniem soczewek kontaktowych

. Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

Nalezy skonsultowac¢ sie ze specjalista w celu szczegétowego omoéwienia tych lub innych
stanow.

WYJATEK DOTYCZACY STOSOWANIA TERAPEUTYCZNEGO
. Okulisci moga uzywac¢ migkkie soczewki kontaktowe lotrafilcon A do wspomagania
procesu gojenia pewnych stanéw rogéwki.

OSTRZEZENIA
. Wykazano wigksze ryzyko wystapienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki (powaznego

zakazenia oka) u 0s6b noszgcych soczewki w trybie przedtuzonym, niz u oséb noszacych
je w trybie dziennym (Cutter, 1996).

. Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogéwki (wrzodziejgcym zapaleniem
rogéwki), moga sig rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostrosci wzroku.
. Noszenie soczewek kontaktowych zwieksza ryzyko infekcji oka. Spanie w soczewkach

i/lub palenie dodatkowo zwigksza ryzyko wystapienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki u
uzytkownikéw soczewek kontaktowych (Schein, 1989; Cutter, 1996).

. Jezeli u pacjenta wystgpi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego,
nadmierne {zawienie, zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy zwigzane z
oczami, powinien on niezwtocznie zdjg¢ soczewki i jak najszybciej skontaktowac sig ze
specjalistg.

. Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek
moga by¢ przyczyna powaznych urazéw oka. Wazne jest aby postgpowaé zgodnie z
zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczacymi
prawidtowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnaciji soczewek.

. Niesterylne ptyny (tzn. woda z kranu, woda destylowana, samodzielnie przygotowany
roztwor soli fizjologicznej lub $lina) nie mogg by¢ uzywane w zastepstwie ktéregokolwiek
sktadnika w procesie pielegnacji soczewek. Uzywanie wody z kranu lub wody
destylowanej wigzato sig z zapaleniem rogéwki powodowanym przez Acanthamoeba,
zakazeniem rogowki, ktdre jest oporne na leki i trudne do wyleczenia.

DODATKOWO W PRZYPADKU STOSOWANIA TERAPEUTYCZNEGO

. Do terapeutycznego uzywania soczewek lotrafilcon A potrzebny jest $cisty nadzér
okulisty.
. Leki potrzebne do leczenia powinny by¢ uzywane ostroznie pod $cistym nadzorem

okulisty.



SRODKI OSTROZNOSCI

Specjalne srodki ostroznosci dla specjalistow

. Podczas doboru odpowiedniej konstrukgcji i parametréw soczewki specjalista powinien

bra¢ pod uwage wszystkie cechy soczewki, ktére mogg wptywac na jej dziatanie oraz
stan zdrowia oka, wtgcznie z przepuszczalnos$cig tlenu, grubosciag centralng i
obwodowg oraz $rednicg strefy optyczne;j.

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

. Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie

oceniane podczas pierwszego wydania i na biezgco monitorowane przez aplikujgcego

specjaliste.

. W czasie, kiedy soczewki znajdujg sie na oczach pacjenta nie nalezy stosowac¢
z6itego barwnika, fluoresceiny. Soczewki wchtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj
kolor.

. Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg
bardziej podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i
petnego gojenia, jak u oséb bez cukrzycy.

. W czasie cigzy lub stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystgpi¢
zmiany widzenia lub zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio
ostrzegacé.

. Specjali$ci powinni instruowac¢ pacjentdw, aby niezwtocznie zdejmowali soczewki jesli

nastgpi zaczerwienienie lub podraznienie oka.

. Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdjg¢
soczewki lub powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$ innego, kto
moze zdjg¢ im soczewki.

. Aby poméc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sg 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 pierwszego miesigca ciagtego
noszenia, poniewaz ten okres obserwacji moze prognozowac¢ ewentualny sukces u
pacjenta. Osoby z odczynami zapalnymi w czasie tej wczesnej fazy moga nie by¢
odpowiednimi kandydatami do ciggtego noszenia.

DODATKOWO W PRZYPADKU STOSOWANIA TERAPEUTYCZNEGO

. Do terapeutycznego uzywania soczewek lotrafilcon A potrzebny jest $cisty nadzoér
okulisty.
. W pewnych okolicznosciach tylko specjalista bedzie zaktadat i zdejmowat soczewki i w

takim przypadku pacjenci powinni by¢ poinstruowani aby NIE manipulowali
soczewkami sami.

Srodki ostroznosci przy manipulowaniu i noszeniu soczewek

. Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz si¢ komfortowo i
widzisz ostro.
. Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest

catkowicie szczelne. Moze to powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze
prowadzi¢ do ciezkiego zakazenia oka.

. Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym
uzyciem soczewki, powinna by¢ ona przechowywana w czystym pojemniku do
soczewek. Produkty do pielegnacji soczewek nie sg takie same, dlatego nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi uzywania,
przechowywania, czyszczenia i dezynfekcji soczewki przed jej natozeniem.

. W celu utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien

by¢ ustalony przez specjaliste. Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych (lotrafilcon A)

w czasie snu, chyba, ze specjalista zalecit tryb przedtuzonego noszenia.

. Nigdy nie przekraczaj zaleconego schematu noszenia soczewek niezaleznie od tego,
jak wygodne sg soczewki. Takie postgpowanie moze zwiekszac ryzyko dziatan
niepozgdanych.

. Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie

mikroorganizméw, ktére mogtyby spowodowaé¢ powazne problemy zdrowotne oka.

. Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niesterylnymi ptynami (réwniez woda z
kranu i $ling), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére
moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia oka.

. Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do
dezynfekcji soczewek. Roztwory te nie majg wiasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie
niewtasciwych ptynéw do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia,
pogorszenia ostrosci wzroku lub $lepoty.

. Skonsultuj sie ze specjalistg przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu,
wigcznie z ptywaniem i sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi
ptynami) w trakcie noszenia soczewek kontaktowych podczas podejmowania takich
aktywnosci jak plywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie gorgcych kapieli,
moze zwiekszaé ryzyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie z, ale nie tylko,
zapaleniem rogéwki spowodowanym przez Acanthamoeba.

. Zdejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

. Wyrzu¢ soczewke kontaktowg, ktora wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastagp jg nowag
soczewka.

. Zaleca sig, aby osoby noszgce soczewki kontaktowe odwiedzaty specjaliste co
najmniej jeden raz w roku lub zgodnie z jego zaleceniami.

. Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdinie
jesli Twoja praca wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

. Zanotuj prawidtowg moc soczewki dla kazdego oka. Przed zatozeniem soczewki
sprawdz, czy moc soczewki na kazdym blistrze jest odpowiednia dla danego oka.

. Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametréw bez wczesniejszej konsultacji ze
specijalista.

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

. Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, ptynéw kosmetycznych, kremow,

innych kosmetykéw lub dezodorantéw, poniewaz moga one spowodowac
podraznienie, jesli nastgpi ich kontakt z soczewkami.

. Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjgé przed jego zmyciem.
. Zawsze no$ ze sobg zapasowe soczewki albo okulary.
. Nie uzywaj soczewek po uptywie ich terminu wazno$ci.

DODATKOWO W PRZYPADKU STOSOWANIA TERAPEUTYCZNEGO

. Specjalista moze poinstruowa¢ uzytkownikéw, aby NIE zaktadali ani zdejmowali
soczewek sami. W tych okoliczno$ciach specjalista bedzie zaktadat i zdejmowat
soczewki.

ZDARZENIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢)

W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystgpienie probleméw, ktérych
pierwszymi sygnatami moga by¢ nastepujgace oznaki i objawy:

. Uczucie obecnosci czego$ w oku (uczucie ciata obcego)
. Dyskomfort zwigzany z soczewka

. Zaczerwienienie oka

. Nadwrazliwo$¢ na $wiatto (Swiattowstret)

. Pieczenie, ktucie, swedzenie lub {zawienie oczu

. Obnizona ostro$¢ widzenia

. Tecze lub efekty halo wokot Swiatet

. Zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka

. Dyskomfort lub bol

. Silne lub ciagte uczucie suchych oczu

Zignorowanie tych objawdw moze prowadzi¢ do powazniejszych powikian.

CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawig sie ktorekolwiek z powyzszych oznak lub objawéw, niezwtocznie zdejmij
soczewke(i).

. Jesli dyskomfort lub problem ustgpi, wéwczas doktadnie obejrzyj soczewke(i).
o Jezeli soczewka jest w jakikolwiek sposéb uszkodzona, to nie zaktadaj jej
ponownie. Zastap jg nowg soczewka lub skonsultuj sie ze specjalistg.
o Jezeli na soczewce jest zanieczyszczenie, rzgsa lub ciato obce, albo problem

ustagpit, a soczewka nie jest uszkodzona, to nalezy jg doktadnie oczyscic,
przeptukac¢ i zdezynfekowac przed ponownym zatozeniem.
. Jezeli powyzsze objawy utrzymujg sie po zdjeciu lub po ponownym zatozeniu soczewki,
nalezy jg zdjg¢ niezwtocznie i szybko skontaktowac sie ze specjalistg.

Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejgce zapalenie
rogéwki) lub zapalenie teczéwki. Problemy te moga rozwija¢ sie bardzo szybko i doprowadzi¢ do
trwatego pogorszenia ostroéci wzroku. Mniej powazne przypadki, takie jak otarcie, barwienie
nabtonka i bakteryjne zapalenie spojéwki muszg by¢ odpowiednio prowadzone i leczone, aby
unikng¢ powikfan.

. Pojawiajgcy sie okresowo sucho$¢ mozna usung¢ przez kilkukrotne mrugniecie lub uzycie
kropli nawilzajgcych do soczewek, ktére sg zarejestrowane do stosowania z miekkimi
soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuje sie, nalezy skonsultowac sie ze
specjalistg.

. Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie sie poruszac), nalezy zastosowac kilka
kropli roztworu nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i poczeka¢ az soczewka
ponownie zacznie swobodnie przesuwac sie na oku. Jesli problem utrzymuje sie nadal,
nalezy skontaktowac¢ sig ze specjalistg.

. Jesli nastapi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sie jg ponownie wysrodkowac
przez:
o Zamkniecie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta sig na
miejscu, lub
o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub
o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim ucisnigciem
palcem brzegu gérnej lub dolnej powieki.
. Jesli nastapi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjg¢ ostroznie fragmenty

przyszczypujac je jak przy normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci
soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypaé tkanki oka. Nalezy przeptuka¢ oko solg
fizjologiczng i ponownie sprébowac usuna¢ fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga,
nalezy zwréci¢ sie o pomoc do specjalisty.

PODCZAS STOSOWANIA TERAPEUTYCZNEGO

. Dziatanie niepozadane moze wynikaé z pierwotnej choroby lub urazu, bgdz moze by¢
skutkiem noszenia soczewki kontaktowej. Istnieje mozliwos$¢, Ze istniejgca choroba lub
stan moga sie pogorszy¢, gdy miekka soczewka kontaktowa do celéw terapeutycznych
zostanie uzyta do leczenia juz chorego lub uszkodzonego oka.

. Jesli pojawig sig lub nasilg problemy, natychmiast skontaktuj sie z okulistg i postepuj
zgodnie z podanymi wskazdwkami.

Postepowanie w przypadkach nagtych:

W przypadku zachlapania oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej,
roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy:

. Niezwtocznie przeptuka¢ oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.
. Wyija¢ i wyrzuci¢ soczewki i niezwtocznie skontaktowac sie ze specjalistg lub zgtosi¢ sig
do szpitalnego oddziatu nagtej pomocy bez zwioki.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem omawianego wyrobu medycznego powinny
by¢ zgtaszane do Alcon Laboratories Inc.:

UE - Nalezy skontaktowac sig z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon
Email: ga.complaints@alcon.com

Strona internetowa: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Powazne incydenty muszg by¢ réwniez zgtaszane organowi wtasciwemu dla wyrobéw medycznych
w odpowiednim kraju cztonkowskim UE.



INSTRUKCJE UZYCIA

ZALECANY TRYB NOSZENIA | WYMIANY

Tryb noszenia i wymiany powinien by¢ ustalony przez specjaliste na podstawie
indywidualnych potrzeb pacjenta i warunkéw fizjologicznych. Specjalista moze zaleci¢
noszenie w trybie dziennym lub w trybie przedtuzonym do 30 nocy. Nie kazdy moze
osiggng¢ maksymalny czas noszenia wynoszgcy 30 kolejnych nocy.

Soczewki powinny by¢ wyrzucane i zastepowane nowg parg co miesigc lub czesciej, jesli
tak zalecit specjalista. Dtuzsze okresy wymiany nie byly badane i nie sg zalecane przez
Alcon.

W PRZYPADKU STOSOWANIA TERAPEUTYCZNEGO

Konieczny jest $cisty nadzér specjalisty. Soczewki kontaktowe lotrafilcon A moga byé
noszone w sposoéb ciagly przez okres do 30 nocy i dni lub przez krétsze okresy czasu,
zgodnie z zaleceniami specjalisty. Specjalista udzieli szczegdtowych instrukcji dotyczgcych
zdejmowania i zaktadania soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajgcym widkien
recznikiem.

. Delikatnie potrza$nij opakowaniem blistrowym (zawierajgcym $wiezg nowg
soczewke) przed jego otwarciem.

. Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego (lub pojemnika do przechowywania
soczewek w przypadku wczesniej uzywanych soczewek) poprzez ostrozne wylanie
jej na dton.

. Upewnij sig, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i Zze jest to odpowiednia
soczewka dla danego oka.

. Obejrzyj soczewki przed zatozeniem.

. Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajgcym widkien
recznikiem.

. Umie$¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub

lewej dioni. Przyt6z srodkowy palec tej samej dtoni w poblizu dolnych rzes i odciggnij
w dot doing powieke.

. Uzyj palcéw drugiej dioni do uniesienia gérnej powieki.

. Umies¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajgc zdejmij
palec z soczewki.

. Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

. Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

. Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

. Nalezy doktadnie umy¢ i optukaé rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym,
niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

. Pomrugaj kilka razy.

. Patrzac w gore, czubkiem palca zsun soczewke w dét na biatg czes¢ oka.

. Zdejmij soczewke delikatnie Sciskajgc jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym.
Nie $ciskaj tkanki oka.

. Jesli soczewke trudno jest zdja¢, zakropl krople nawilzajace i sprébuj ponownie po
kilku minutach.

. Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu

wyjecia soczewki z pojemnika lub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki),
zapoznaj sie z punktem CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyze;j.

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK
Noszenie z wymiang

. Za kazdym razem, kiedy soczewki sg zdejmowane z oka muszg zosta¢ odpowiednio
oczyszczone, optukane i zdezynfekowane przed ponownym uzyciem.

o Specjalista powinien zaleci¢ odpowiedni system pielegnacyjny do soczewek i
zapewni¢ instrukcje jego stosowania. Nie zmieniaj systemu pielegnacyjnego
do soczewek bez wczesniejszej konsultacji ze specjalista.

o Wyroby do pielegnaciji soczewek majg rézne sposoby i instrukcje
uzytkowania. Aby unikngé probleméw z oczami lub uszkodzenia soczewek
zawsze nalezy przeczyta¢ i doktadnie przestrzegac instrukcji producenta
dotyczgcych uzywanego wyrobu(éw).

o Niektére wyroby do pielegnacji soczewek wymagajg kroku pocierania i
sptukiwania. Jesli tak jest, nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta
dotyczgcych iloci roztworu oraz czasu pocierania i sptukiwania, aby
zmniejszy¢ ryzyko powaznych zakazen oka.

. Nawilzanie i przechowywanie soczewek:

o Uzywaj tylko $wiezego roztworu do pielegnaciji soczewek kontaktowych za
kazdym razem, kiedy nawilzasz (przechowujesz) swoje soczewki.

o llo$¢ czasu, przez jaki mozna przechowywaé soczewki zanim kroki
czyszczenia, ptukania i dezynfekcji bedg wymagaty powtérzenia bedzie sig
réznita w zalezno$ci od uzywanego wyrobu do pielegnacji soczewek.
Postepuj zgodnie z instrukcjami wytworcy.

o Nie uzywaj powtérnie lub nie “uzupetiaj” starego roztworu pozostatego w
pojemniku na soczewki, poniewaz powtérne uzywanie roztworu zmniejsza
skuteczno$¢ dezynfekcji soczewki i moze prowadzi¢ do powaznego
zakazenia, pogorszenia ostrosci wzroku lub $lepoty. “Uzupetnianie” oznacza
dodawanie $wiezego roztworu do roztworu, ktéry pozostawat w pojemniku.

. Po otwarciu wyrobu do pielegnacji soczewek, nalezy wyrzuci¢ caty pozostaty roztwor
po uptywie terminu zalecanego przez wytwdérce wyrobu.

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

. Nigdy nie podgrzewaj ptynéw pielegnacyjnych, ani nie stosuj dezynfekcji termicznej
soczewek.

. Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do dezynfekcji

soczewek. Roztwory te nie majg wtasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie niewtasciwych
ptynéw do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia, pogorszenia ostrosci
wzroku lub $lepoty.

Noszenie z usunigciem

. Nie jest wskazana zadna pielggnacja soczewek, poniewaz sg one wyrzucane po zdjeciu z
oka.
. Soczewki powinny by¢ czyszczone, ptukane i dezynfekowane tylko w sytuacjach

awaryjnych, gdy soczewki do wymiany nie sg dostgpne.

ROZTWORY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK

W przypadku wyrobéw do pielegnacji soczewek zalecanych przez specjaliste, postepuj zgodnie z
instrukcjami wytwércy. Alcon zaleca nastgpujgce wyroby, tam gdzie sg dostepne:

. Ptyn do czyszczenia i dezynfekcji soczewek kontaktowych AOSEPT™ PLUS with
HydraGlyde™

. Wielofunkeyjny ptyn dezynfekujacy do soczewek kontaktowych OPTI-FREE™
PureMoist™

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE POJEMNIKA NA SOCZEWKI

Roztwory do pielegnacji soczewek kontaktowych i pojemniki na soczewki kontaktowe réznig sig
oraz majg rézne zastosowania i instrukcje uzytkowania. Niektére pojemniki przeznaczone sg
wytacznie do przechowywania soczewek kontaktowych, podczas gdy inne sg specjalnie
zaprojektowane tak, aby zawieraty dysk neutralizujgcy do stosowania z systemami czyszczenia i
dezynfekcji zawierajgcymi nadtlenek wodoru. Jesli soczewki nie byty noszone codziennie, to po
oczyszczeniu i zdezynfekowaniu moga by¢ przechowywane w nieotwieranym pojemniku przez
okres, ktéry rézni sie w zaleznosci od uzywanego roztworu i pojemnika na soczewki. Zawsze
przestrzegaj instrukcji podanych przez wytworce uzywanych przez Ciebie wyrobéw do
pielegnacji soczewek.

. Specjalista powinien przedstawi¢ pacjentowi instrukcje uzytkowania zalecanego
roztworu(éw) do pielegnacji soczewek i pojemnika na soczewki.
. Pojemnik na soczewki moze byé miejscem namnazania si¢ bakterii i wymaga

odpowiedniego czyszczenia, suszenia i wymiany w celu unikniecia zanieczyszczenia lub

uszkodzenia soczewek:

o Pojemniki na soczewki nalezy czys$ci¢ odpowiednim ptynem do soczewek
kontaktowych i suszy¢ zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi pojemnika na soczewki.
Instrukcje suszenia, takie jak suszenie na powietrzu lub wycieranie
niepozostawiajgcym widkien recznikiem mogg sig rézni¢ w zaleznosci od uzywanego
pojemnika na soczewki.

o Pojemniki na soczewki nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 3 miesigce lub zgodnie
z zaleceniami wytwoércy pojemnika.

o Specjalnie zaprojektowane pojemniki na soczewki zawierajgce dysk neutralizujgcy
zdezynfekowane soczewki powodujg pieczenie lub kiucie.

o Nie nalezy przechowywaé soczewek, ani ptuka¢ pojemnika na soczewki w wodzie
ani zadnym niesterylnym roztworze. Nalezy uzywac¢ tylko $wiezego roztworu
dezynfekujacego w celu unikniecia zanieczyszczenia soczewek lub pojemnika na
soczewki. Uzywanie niesterylnego roztworu moze prowadzi¢ do powaznego
zakazenia, ostabienia ostrosci wzroku lub $lepoty.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na
odpady, a nie do zlewu lub toalety. Opakowanie kartonowe i plastikowy pojemnik z polipropylenu
(PP) opakowania blistrowego powinny by¢ umieszczane w pojemniku na odpady lub poddane
recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie gospodarowania odpadami.

ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposéb dostarczania)

Kazda soczewka lotrafilcon A jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym
zamknietym folig, zawierajgcym izotoniczny roztwér soli fizjologicznej z buforem fosforanowym
(PBS) z 1% Copolymer 845 (0,2% kopolimer VP/DMAEMA) i jest sterylizowana z uzyciem pary
wodnej.

Opakowanie blistrowe jest oznaczone parametrami soczewki zawierajgcymi krzywizne bazowa,
$rednice i moc w dioptriach, jak réwniez numer serii produkcyjnej, date produkcji i termin
waznosci. Oznakowanie opakowania moze réwniez zawiera¢ kod produktu: LFA140.

Soczewki sg dostarczane jako sterylne w pudetkach kartonowych zawierajgcych do 6
indywidualnie zapakowanych soczewek kontaktowych.
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INSTRUKCJA UZYCIA

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZNEGO
UZYTKOWANIA PRODUKTU. 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.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)

. Miekkie soczewki kontaktowe do noszenia w trybie dziennym AIR OPTIX* COLORS
(lotrafilcon B) (niekorekcyjne)

OPIS PRODUKTU

Miekkie soczewki kontaktowe AIR OPTIX* COLORS (lotrafilcon B) wykonane sg z materiatu,
ktéry sktada sie z okoto 33% wody i 67% materiatu lotrafilcon B, hydrozelu zawierajgcego
fluoro-silikon poddanego modyfikacji powierzchni. Kosmetyczny wzér nadruku umieszczony
jest na tylnej powierzchni soczewki i zawiera kombinacje nastepujgcych dodatkéw barwnych:
fiolet karbazolowy, tlenki zelaza, ftalocyjanina miedzi (l1), zielen ftalocyjaninowa i dwutlenek
tytanu.

Wiasciwosci soczewki:

e Wspotczynnik refrakeji (po uwodnieniu): 1,42

e Przepuszczalnosé swiatta: 95% + 5%

e Przepuszczalno$é tlenu (Dk): L110 x 10" (cm?/s) (ml Oz /ml x mm Hg),
mierzone przy 35°C (wewnegtrzny
parametr Dk- metoda kulometryczna)
33% wagowo w roztworze soli
fizjologicznej

. Zawartos$¢ wody:

WSKAZANIA (Zastosowania)

Soczewki AIR OPTIX* COLORS (lotrafilcon B) zapewniajg podkreslenie lub zmiane
widocznego koloru oka.

Soczewki sg przeznaczone do noszenia z czgsta/planowang wymiang z codziennym
zdejmowaniem w celu czyszczenia i dezynfekcji (chemicznej, nie cieplnej) przed ponownym
zatozeniem, zgodnie z zaleceniem specjalisty. Soczewki powinny by¢ wyrzucane i

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Nie nalezy uzywa¢ miekkich soczewek kontaktowych AIR OPTIX* COLORS (lotrafilcon B),

kiedy wystepuje ktérakolwiek z ponizszych sytuaciji:

Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek

Niewtasciwy film tzowy (suche oko)

Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sg przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem

soczewek kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

. Jakakolwiek choroba uktadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu lub koliduje z
bezpiecznym noszeniem, manipulowaniem i/lub pielegnacjg soczewek kontaktowych

. Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

OSTRZEZENIA

. Soczewki do noszenia w trybie dziennym nie sg przeznaczone do noszenia przez noc.
Miekkie soczewki kontaktowe AIR OPTIX* COLORS nie powinny by¢ noszone w czasie
snu.

. Powazne problemy oczne, wtgcznie z owrzodzeniami rogéwki (wrzodziejagcym
zapaleniem rogéwki), mogg sie rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia
ostrosci wzroku.

. Noszenie soczewek kontaktowych zwigksza ryzyko zakazen oka. Spanie w
soczewkach (krétkotrwate lub przez catg noc) i/lub palenie dodatkowo zwigksza ryzyko
wrzodziejgcego zapalenia rogéwki u uzytkownikéw soczewek kontaktowych (Schein,
1989).

. Jezeli u pacjenta wystapi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego,
nadmierne fzawienie, zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy
zwigzane z okiem, powinien on niezwtocznie zdja¢ soczewki i jak najszybciej
skontaktowac sig ze specjalistg.

. Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek
moga by¢ przyczyng powaznych urazéw oka. Niezbedne jest, aby postgepowaé zgodnie
z zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczgcymi
prawidlowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnacji soczewek.

. Niesterylne ciecze (tzn. woda z kranu, woda destylowana, samodzielnie przygotowany
roztwdr soli fizjologicznej lub $lina) nie powinny by¢ uzywane w zastepstwie
ktoregokolwiek sktadnika w procesie pielegnacji soczewek. Uzywanie wody z kranu lub
wody destylowanej wigzato sie z zapaleniem rogéwki powodowanym przez
Acanthamoeba, zakazeniem rogéwki, ktére jest oporne na leki i trudne do wyleczenia.

Postepowanie w przypadkach nagtych:

W przypadku zachlapania oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej,

roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi itp.) nalezy:

. Niezwtocznie przeptukac¢ oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.

. Wyja¢ i wyrzuci¢ soczewki i niezwlocznie skontaktowac sig ze specjalistg lub zgtosi¢ sie
do szpitalnego oddziatu nagtej pomocy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Specjalne srodki ostrozno$ci dla specjalistow:

. Podczas doboru odpowiedniej konstrukcji i parametréw soczewki specjalista powinien
bra¢ pod uwage wszystkie cechy soczewki, ktére mogg wptywac na jej dziatanie oraz
stan zdrowia oka, wigcznie z przepuszczalno$cig tlenu, grubosciag centralng i
obwodowg oraz $rednicg strefy optycznej.

. Soczewki prébne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki nie sg przeznaczone
do uzywania u kilku pacjentow.

. Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie
oceniane podczas pierwszego wydania i na biezgco monitorowane przez aplikujgcego
specjaliste.

. W czasie, kiedy soczewki znajdujg si¢ na oczach pacjenta nie nalezy stosowac
z6itego barwnika, fluoresceiny. Soczewki wchtaniajag ten barwnik i zmieniajg swoj
kolor.

. Soczewki kontaktowe z kosmetycznym barwieniem lub nadrukiem mogg powodowaé
ostabienie widzenia w warunkach stabego o$wietlenia.

. Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg

bardziej podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i
petnego gojenia, jak u 0s6b bez cukrzycy.

. W czasie cigzy lub stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢
zmiany widzenia lub zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio
ostrzegaé.

. Specjalisci powinni instruowac¢ pacjentéw, aby niezwtocznie zdejmowali soczewki jesli
nastgpi zaczerwienienie lub podraznienie oka.

. Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdjgé

soczewki lub powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$ innego, kto
moze zdjg¢ im soczewki.

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

Srodki ostroznosci podczas noszenia soczewek:

. Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz si¢ komfortowo i
widzisz ostro.
. Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest

catkowicie szczelne. Moze to powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze
prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

. W celu utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien
by¢ ustalony przez specjaliste. Nie nalezy nosi¢ migkkich soczewek kontaktowych AIR
OPTIX* COLORS w czasie snu.

. Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie
mikroorganizméw, ktére mogtyby spowodowaé¢ powazne problemy zdrowotne oka.
. Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niesterylnymi ptynami (réwniez wodg z

kranu i $ling), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére
moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia oka.

. Skonsultuj sie ze specjalistg przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu,
wigcznie z ptywaniem i sportami wodnymi, aby zapobiec narazeniu na
zanieczyszczenie drobnoustrojami lub uszkodzeniu soczewki.

. Zdejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

. Wyrzu¢ soczewke kontaktowa, ktéra wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastgp jg nowa
soczewka.

. Zaleca sie, aby osoby noszace soczewki kontaktowe odwiedzaty specjaliste co
najmniej jeden raz w roku lub zgodnie z jego zaleceniami.

. Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie
jesli Twoja praca wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

. Zachowaj ostroznos¢ podczas uzywania mydta, ptynéw kosmetycznych, kremow,

innych kosmetykéw lub dezodorantéw, poniewaz moga one spowodowac
podraznienie jesli nastagpi ich kontakt z soczewkami.

. Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjg¢ przed jego zmyciem.
. Nie uzywaj soczewek po uptywie ich terminu wazno$ci.
. Soczewki kontaktowe z kosmetycznym barwieniem lub nadrukiem mogg powodowaé

ostabienie widzenia w warunkach stabego o$wietlenia.

. Soczewki kontaktowe AIR OPTIX* COLORS zawierajg tlenek zelaza, metaliczny
$rodek barwigcy. Nalezy zdjg¢ soczewki przed badaniem obrazowym metodg
rezonansu magnetycznego (zwanym réwniez badaniem MRI lub MR).

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢)

W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystgpienie probleméw, ktérych
pierwszymi sygnatami moga by¢ nastgpujgace oznaki i objawy:

. Uczucie ciata obcego (uczucie obecnosci czego$ w oku)
. Dyskomfort zwigzany z soczewka

. Zaczerwienienie oka

. Swiattowstret (nadwrazliwo$é na $wiatto)

. Pieczenie, ktucie, swedzenie lub tzawienie oczu

. Obnizona ostro$¢ widzenia

. Tecze lub aureole wokét Swiatet

. Zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka

. Dyskomfort lub bol

. Silne lub ciggte uczucie suchych oczu

Zignorowanie tych objawéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powiktan.

CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawig sie ktorekolwiek z powyzszych oznak lub objawéw:
. Niezwtocznie zdejmij soczewke(i).
. Jesli dyskomfort lub problem ustapi, wowczas doktadnie obejrzyj soczewke(i):



o Jezeli soczewka jest w jakikolwiek sposob uszkodzona, to nie zaktadaj jej
ponownie. Zastap jg nowg soczewka lub skonsultuj si¢ ze specjalista.
o Jezeli na soczewce jest zanieczyszczenie, rzesa lub ciato obce, albo problem

ustgpit, a soczewka nie jest uszkodzona, to nalezy jg doktadnie oczyscic,
przeptuka¢ i zdezynfekowac przed ponownym zatozeniem.
. Jezeli powyzsze objawy utrzymuijg sie po zdjeciu lub po ponownym zatozeniu soczewki,
nalezy jg zdjg¢ niezwtocznie i szybko skontaktowac sig ze specjalistg.
. Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejgce
zapalenie rogéwki) lub zapalenie teczéwki.

o Problemy te moga rozwija¢ si¢ bardzo szybko i doprowadzi¢ do trwatego
pogorszenia ostro$ci wzroku.

o Mniej powazne przypadki, takie jak otarcie, barwienie nabtonka i bakteryjne
zapalenie spojoéwki muszg by¢ odpowiednio prowadzone i leczone, aby unikngé
powikfan.

. Pojawiajgcg sie okresowo sucho$¢ mozna usung¢ przez kilkukrotne mrugniecie lub
uzycie kropli nawilzajgcych do soczewek, ktdre sg zarejestrowane do stosowania z
miekkimi soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuje sie, nalezy skonsultowac
sie ze specjalista.

. Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie sie poruszac), przed proba jej zdjecia
nalezy zastosowac kilka kropli roztworu nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i
poczekac az soczewka ponownie zacznie swobodnie przesuwac sie na oku. Jesli
problem utrzymuje sie nadal, nalezy skontaktowac sie ze specjalista.

. Jesli nastgpi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sie ja ponownie wysrodkowac

rzez:

E); Zamknigcie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta sig na
miejscu, lub

o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub

o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim

uci$nigciem palcem brzegu gornej lub dolnej powieki.

. Jesli nastgpi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyja¢ ostroznie fragmenty
przyszczypujac je jak przy normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci
soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypac tkanki oka. Nalezy przeptukaé¢ oko solg
fizjologiczng. Jesli to nie pomaga, nalezy zwrdci¢ sie o pomoc do specjalisty.

INSTRUKCJA UZYCIA (INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK)
ZALECANY TRYB NOSZENIA | WYMIANY

Tryb noszenia i wymiany powinien by¢ ustalony przez specjaliste na podstawie
indywidualnych potrzeb pacjenta i warunkéw fizjologicznych. Omawiane soczewki sg
zatwierdzone do noszenia tylko w trybie dziennym i powinny by¢ wyrzucane i zastepowane
nowa parg co miesigc lub czesciej, jesli tak zalecit specjalista.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac¢ rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym widkien
recznikiem.

. Delikatnie potrza$nij opakowaniem blistrowym (zawierajacym $wiezg nowg soczewke)
przed jego otwarciem.

. Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego (lub pojemnika do przechowywania
soczewek w przypadku wczesniej uzywanych soczewek) poprzez ostrozne wylanie jej
na dion.

. Upewnij sie, ze soczewka jest na wtasciwej stronie i Ze jest to odpowiednia soczewka
dla danego oka.

. Obejrzyj soczewki przed zatozeniem.

. Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKtADANIA SOCZEWEK

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac¢ rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajgcym wiokien
recznikiem.

. Umies¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub lewej
dtoni. Przyt6z srodkowy palec tej samej dtoni w poblizu dolnych rzes i odciggnij w dét
dolng powieke.

. Uzyj palcéw drugiej dioni do uniesienia gérnej powieki.

. Umies¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajac zdejmij palec z
soczewki.

. Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

. Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

. Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

. Nalezy doktadnie umy¢ i optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym,
niepozostawiajgcym witdkien recznikiem.

. Pomrugaj kilka razy.

. Patrzac w gore, czubkiem palca zsun soczewke w dot na biatg czes¢ oka.

. Zdejmij soczewke delikatnie $ciskajgc jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie
Sciskaj tkanki oka.

. Jesli soczewke trudno jest zdjg¢, zakropl krople nawilzajgce i sprébuj ponownie po kilku
minutach.

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

. Jesli wystapig problemy ze zdjgeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki),
zapoznaj sig z punktem CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM w punkcie
Dziatania Niepozadane powyzej.

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK
. Za kazdym razem, kiedy soczewki sg zdejmowane z oka muszg zosta¢ odpowiednio
oczyszczone, optukane i zdezynfekowane przed ponownym uzyciem.

o Specjalista powinien zaleci¢ odpowiedni system pielegnacyjny do soczewek i
zapewni¢ instrukcje jego stosowania.
o Wyroby do pielegnacji soczewek majg rézne sposoby i instrukcje uzytkowania.

Aby unikngé probleméw z oczami lub uszkodzenia soczewek zawsze nalezy
przeczyta¢ i doktadnie przestrzegac instrukcji producenta dotyczgcych
uzywanego wyrobu(ow).

o Wiele wyrobéw do pielegnaciji soczewek wymaga kroku pocierania i sptukiwania.
Jesli tak jest, nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych ilosci
roztworu oraz czasu pocierania i sptukiwania, aby zmniejszy¢ ryzyko powaznych
zakazen oka.

. Nawilzanie i przechowywanie soczewek:

o Uzywaij tylko $wiezego ptynu do pielegnaciji soczewek kontaktowych za kazdym

razem, kiedy nawilzasz (przechowujesz) swoje soczewki.

o lloé¢ czasu, przez jaki mozna przechowywac soczewki zanim kroki czyszczenia,
ptukania i dezynfekcji bedg wymagaty powtdrzenia bedzie sie réznita w
zaleznosci od uzywanego wyrobu do pielegnacji soczewek.

o Nie uzywaj powtornie lub nie “uzupetniaj” starego ptynu pozostatego w pojemniku
na soczewki, poniewaz powtdérne uzywanie roztworu zmniejsza skutecznosé
dezynfekcji soczewki i moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia, pogorszenia
ostrosci wzroku lub $lepoty. “Uzupetnianie” oznacza dodawanie $wiezego ptynu
do ptynu, ktéry pozostawat w pojemniku.

. Po otwarciu wyrobu do pielegnaciji soczewek, nalezy wyrzuci¢ caty pozostaty roztwor po
uptywie terminu zalecanego przez wytwoérce wyrobu.

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

. Nigdy nie podgrzewaj ptynéw pielegnacyjnych, ani nie stosuj dezynfekcji termicznej
soczewek.

. Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do
dezynfekcji soczewek. Roztwory te nie majg wtasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie
niewtasciwych ptynéw do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia,
pogorszenia ostro$ci wzroku lub $lepoty.

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE POJEMNIKA NA SOCZEWKI

Ptyny do pielegnaciji soczewek kontaktowych i pojemniki na soczewki kontaktowe réznig sie
oraz majg rézne zastosowania i instrukcje uzytkowania. Niektére pojemniki przeznaczone sg
wytacznie do przechowywania soczewek kontaktowych, podczas gdy inne sg specjalnie
zaprojektowane tak, aby zawieraty dysk neutralizujgcy do stosowania z systemami
czyszczenia i dezynfekcji zawierajgcymi nadtlenek wodoru. Jesli soczewki nie byly noszone
codziennie, to po oczyszczeniu i zdezynfekowaniu mogg by¢ przechowywane w
nieotwieranym pojemniku przez okres, ktory rézni sie w zaleznosci od uzywanego roztworu i
pojemnika na soczewki. Zawsze przestrzegaj instrukcji podanych przez wytwérce uzywanych
przez Ciebie wyrobéw do pielegnacji soczewek.

. Specjalista powinien przedstawi¢ pacjentowi instrukcje uzytkowania zalecanego
roztworu(éw) do pielegnacji soczewek i pojemnika na soczewki.

. Pojemnik na soczewki moze by¢ miejscem namnazania sie bakterii i wymaga
odpowiedniego czyszczenia, suszenia i wymiany w celu unikniecia zanieczyszczenia
lub uszkodzenia soczewek:

o Pojemniki na soczewki nalezy czysci¢ odpowiednim ptynem do soczewek
kontaktowych i suszy¢ zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi pojemnika na
soczewki. Instrukcje suszenia, takie jak suszenie na powietrzu lub wycieranie
niepozostawiajgcym widkien recznikiem moga sie rézni¢ w zaleznosci od
uzywanego pojemnika na soczewki.

o Pojemniki na soczewki nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 3 miesigce lub
zgodnie z zaleceniami wytworcy pojemnika.
o Specjalnie zaprojektowane pojemniki na soczewki zawierajgce dysk

neutralizujgcy nalezy wymienia¢ zgodnie z zaleceniami wytworcy lub czesciej,
jesli oczyszczone i zdezynfekowane soczewki powodujg pieczenie lub ktucie.

o Nie nalezy przechowywa¢ soczewek, ani ptuka¢ pojemnika na soczewki w
wodzie ani zadnym niesterylnym roztworze. Nalezy uzywac tylko swiezego
roztworu dezynfekujgcego w celu uniknigcia zanieczyszczenia soczewek lub
pojemnika na soczewki. Uzywanie niesterylnego roztworu moze prowadzi¢ do
powaznego zakazenia, ostabienia ostro$ci wzroku lub $lepoty.

ZAWARTOSC POJEMNIKA

Kazda soczewka jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym zamknietym folia,
zawierajgcym zbuforowany buforem fosforanowym roztwér soli fizjologicznej zawierajacy
0,2% kopolimer winylopirolidonu / metakrylanu dimetyloaminoetylu (kopolimer VP /
DMAEMA) i jest sterylizowana parg wodng.

Na opakowaniu blistrowym oznaczona jest krzywizna bazowa, $rednica, moc w dioptriach,
wzor nadruku/kolor soczewki, numer serii produkcyjnej i termin waznosci.

Soczewki sg dostarczane w pudetkach kartonowych zawierajgcych do 6 indywidualnie
zapakowanych soczewek kontaktowych.

PISMIENNICTWO

Schein OD, Glynn RJ, Poggio EC, Seddon JM, 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.
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NAVOD K POUZITi

TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE TYKAJICI SE POUZITI ABEZPECNOSTI VYROBKU.
PECLIVE S| JEJ PROSIM 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 A VSECHNY POKYNY KE SPRAVNEMU POUZIVANI
KONTAKTNICH COCEK UVEDENE NA ETIKETACH A V NAVODECH.
OZNACENI VYROBKU (nézev)
e Sférické cocky

o Kontaktni ¢ocky TOTAL30™
POPIS VYROBKU
Mékké kontaktni Gocky jsou vyrobeny z materialu, ktery se sklada priblizné z 55 % vody a 45 % lehfilconu A,
hydrogelu s obsahem silikonu. Cogky maji povrchovou tpravu, ktera v povrchu zvysuje obsah vody. Cogky obsahuiji
také barevnou pfisadu reaktivni modF 247, ktera jim dodava svétle modrozeleny odstin, diky kterému jsou lépe vidét
pfi manipulaci. Benzotriazolové monomery pohlcujici UV a UV-Vis slouzi k blokovani UV zafeni a omezeni
propustnosti pro vinové délky vysokoenergetického viditelného svétla (HEVL) v rozmezi od 380 do 450 nm.
Propustnost je mensi nez 1 % v rozsahu UVB od 280 nm do 315 nm a mensi nez 10 % v rozsahu UVA od 315 nm
do 380 nm v celém rozmezi dioptrickych hodnot. Nejtenci ocky blokuji 34 % zafeni v celém rozsahu vinovych délek
modrého zafeni od 380 nm do 450 nm.

TECHNICKE FUNKCNI VLASTNOSTI
Vlastnosti cocky
e Index lomu v hydratovaném stavu: 1,40

e Sveételna propustnost (spektralni): T 285 % (prtim. v rozsahu 380-780 nm)

e Propustnost HEVL (spektralni): T <80 % pfi 420 nm (profil propustnosti viz obrazek 1)

*  Propustnost UV zafeni: TUVB < 1 % (pramérna propustnost v procentech pfi
vinové délce v rozsahu od 280 nm do 315 nm)

TUVB < 10 % (primérna propustnost v procentech pfi
vinové délce v rozsahu od 315 nm do 380 nm)

123 x 10" (cm%s) (ml O, /ml x mmHg), mé&feno pfi

* Propustnost pro kyslik (Dk): 35 °C (polygrafickou metodou)

e Obsah vody: 55 % hmotnosti v normalnim fyziologickém roztoku
e Obsah vody na povrchu: 290 %
Krivky propustnosti

Obrézek 1: Své 3 pr

c¢ocek z materidlu lehfilcon A v porovnani s lidskou
rohovkou a lidskou ¢ockou.
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Kontaktni €ocka z materialu lehfilcon A méfena skrze oblast
prostfednich 6 mm nejtenéi ¢ocky na trhu (-3,00 D, 0,080 mm).

Lidska rohovka 24leté osoby, uvedeno v: Lerman, S., Radiant Energy
and the Eye, MacMillian, New York, 1980, str.58, obrazek 2-21.

Lidska pfirozena oéni ¢ocka 25leté osoby, uvedeno v: Waxler M.,
Hitchins V.M., Optical Radiation and Visual Health, CRC Press, Boca
Raton, Florida, 1986, str. 19, obrazek 5.

Kombinovany filtracni u¢inek kontaktni ¢ocky z materialu lehfilcon A
a pfirozené o¢ni ocky na expozici sitnice.

Obrazek 1 nahote ukazuje propustnost nejtenéi kontaktni ¢ocky z materialu lehfilcon A, lidské rohovky, lidské ocky
a spolecny filtraéni uinek kontaktni a lidské Gocky na expozici sitnice. Stinované oblasti grafu predstavuji praimérmé
snizeni (tj. integrované zeslabeni) v procentech propustnosti kontaktni ¢ocky v oblasti vysokoenergetického
viditelného svétla (380 m az 450 m). Celkové zeslabeni svétla v této oblasti je 34 %, se 65% zeslabenim v oblasti
od 380 nm do 400 nm a 21% zeslabenim v oblasti od 400 nm do 450 nm. Tyto (daje predstavuiji filtraci kontaktni
Cocky v prostfedni 6mm ¢asti nejtenéi ¢ocky na trhu (-3,00 D, 0,08 mm). U dioptrickych hodnot kontaktnich ¢ocek s
vy$3i stfedovou tloustkou by byla filtrace vyssi.

Vinova délka o vSoKosnarg avétla
380 nm az 400 nm 65 %
400 nm az 450 nm 21%
380 nm az 450 nm 34 %
Dostupné parametry &oéek’
Kontaktni ¢ocky TOTAL30™ (sférické):
o Pramértétivy: 14,2mm
e Centralni ioustka: 0,08 mm pii-3,00 D (liSi se v zavislosti na optické mohutnosti)
e Zakfiveni: 84mm

«  Opicka mohutnost: Minus: -0,25 D a2 -8,00 D (pfirtistky 0,25 D)
8,50 D a2 -12,00 D (pfirtistiy 0,50 D)

Plus: +0,25 D a2 +6,00 D (pfirtistky 0,25 D)
+6,50 D a2 +8,00 D (pfirtistky 0,50 D)

PUSOBENI (zpiisob fungovani)
Po hydrataci a umisténi na rohovku psobi mékké kontakini ocky z materialu lehfilcon A jako refrakéni médium,
které soustfedi svételné paprsky na sitnici.

Cotky kromé toho obsahuiji kombinaci monomerd blokujicich UV a UV-Vis, které pomahaji chranit rohovku a vnitfek
oka pred proniknutim Skodlivého UV zareni. Napfiklad nejtenéi kontaktni ¢ocka z materialu lehfilcon A (-3,00 D)
blokuje primémé v celé $ifi spektra >97 % zafeni UVA a >99 % zafeni UVB. Cotky asi o 34 % snizuji zareni
vysokoenergetického viditelného svétla (HEVL) v rozsahu vinovych délek od 380 nm do 450 nm, dopadajici na zadni
Cast oka. Profil propustnosti nejtenci kontaktni ¢ocky z materidlu lehfilcon A viz na obrazku 1 vySe. Propustnost
zafeni se bude dale snizovat se zvySujici se tloustkou Cocky.

VAROVANI: Kontaktni ¢ogky pohlcujici UV zafeni NENAHRAZUJI o&ni ochranné prostfedky pohlcujici UV zafeni
jako napfiklad ochranné nebo slunecni bryle pohlcujici UV zafeni, protoZze nepokryvaiji celé oko a oblast jeho okoli.
Pacient by mél dle nosit ocni ochranné prostfedky pohlcujici UV zaFeni podle pfislusnych pokyna.

POZNAMKA: Dlouhodoba expozice UV zafeni je jednim z rizikovych faktorti spojenych s kataraktou. Expozice
zavisi na fadé faktord, jako jsou okolni podminky (nadmofska vyska, zemépisna poloha, oblaénost) a osobni faktory
(rozsah a povaha venkovnich &innosti). Kontaktni ¢ocky blokujici UV zafeni pomahaji zajistit ochranu proti
Skodlivému UV zareni. Nebyly vsak provedeny klinické studie na dikaz, Ze pouzivani kontaktnich ¢ogek blokujicich
UV zafeni omezuje rozvoj katarakty nebo jinych o¢nich onemocnéni. Filtrace vysokoenergetického viditelného svétla
kontaktnimi ¢ockami z materidlu lehfilcon A dopliiuje filtraci pfirozenou oéni ¢ockou. Neexistuje Zadna prokazana
klinicka vyhoda 34% omezeni viditelného svétla pfi vinovych délkach nizSich nez 450 nm. Potfebujete-li dal$i
informace, poradte se s o¢nim specialistou.

PREDPOKLADANY UCEL / POUZITI

Mékké kontaktni Cocky z materialu lehfilcon A jsou uréeny k nasazeni na oko u osob se zdravyma oc¢ima, které
potfebuji korekci zraku, Zjisténou a odzkousenou v procesu aplikace oénim specialistou. Cocky jsou uréeny ke
kazdodennimu noSeni (méné neZz 24 hodin, v dobé& bdéni).

Ucel po podle druhu (modelu) éocky

Ucel poutziti (po nasazeni na oku)

Druh (model) ¢ocky

Sférické Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie)*

*Myopie znamena kratkozrakost, hypermetropie dalekozrakost

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Cilovou populaci pacient, kterym jsou urgeny mékké kontaktni cocky z materidlu lehfilcon A, pfedstavuji

osoby bez o¢nich onemocnéni, které vyzaduji korekci zraku (myopie nebo hypermetropie), Ize u nich fadné

proveést proces aplikace tohoto prostfedku a jsou schopné pochopit a dodrzovat pokyny k pouzivani tykajici se

nodeni, odetfovani a bezpeénosti (nebo maji pecovatele, ktery tak mize init za né). Kontaktni ¢ocky obvykle

nosi dospéli a dospivajici. Déti nosi kontaktni cocky pod dohledem kvalifikovaného oéniho specialisty a pod

rodi¢ovskym dozorem.

KLINICKE VYHODY

Mékké kontaktni ocky z materialu lehfilcon A zajistuji po nasazeni na oko optickou korekci myopie a hypermetropie,

Zji$ténou a odzkousenou v procesu aplikace oénim specialistou.

Dioptrické kontaktni ¢oCky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlep$eni periferniho

(postranniho) vidéni a minimalizaci rozdilii velikosti obrazu, které vznikaji pfi nestejné dioptrické hodnoté cogek

na obou ogich.

INDIKACE (duvody k pouziti)

Sférické mékké kontaktni ¢ocky TOTAL30™ (lehfilcon A) jsou uréeny k optické korekci refrakéni ametropie

(myopie a hypermetropie) u osob bez oénich onemocnéni, s fakickym okem (tj. s pfirozenou oéni €ockou) nebo

afakickym okem (tj. bez pfirozené o¢ni ocky) a s astigmatismem pfiblizné do 1,50 dioptrie (D), ktery nenaruSuje

zrakovou ostrost.

Coékyjsou uréeny k dennimu noSeni (méné nez 24 hodin, v dobé bdéni), pfi kterém se podle doporuéeni oéniho

specialisty po vyjmuti bud nasazuji znovu po o¢i$téni a dezinfekci (chemické nikoli tepelné), nebo zlikviduji.

Cocky je treba kazdy mésic nebo &ast&ji, podle doporugeni oéniho specialisty, zlikvidovat a nahradit novym

parem.

KONTRAINDIKACE (divody, pro¢ nepouzivat)

Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za urgitych podminek okolniho prostiedi.

Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpeénému noSeni kontaktnich Gocek, jsou:

e Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo o¢nich vicek.

Nedostatecny slzny film (suché oko).

e Hypoestézie (snizena citlivost) rohovky.

Uzivani jakychkoli léku, véetné oénich, které jsou kontraindikované nebo vadi pfi noseni kontaktnich cogek.

Jakeékoli systémové onemocnéni, u néhoz mize noseni kontaktnich Eocek vést k novému rozvoji nebo které

narusuje bezpe¢nost noSeni a oSetfovani cocek nebo manipulaci s nimi.

e Pfi zarudnuti nebo podrazdéni o¢i.

O téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.

VAROVANI

«  Cotky k dennimu noseni nejsou uréeny k noseni pres noc. Cogky z materialu lehfilcon A by se nemély pouzivat
béhem spanku.

e Zavazna o&ni onemocnéni véetné rohovkovych viedu (ulcerozni keratitida), se mohou rozvinout velmi rychle a
vést ke ztraté zraku.

«  Noseni kontaktnich ogek zvysuje riziko oénich infekei. Riziko ulcerdzni keratitidy u uZivateld kontaktnich ocek
jesté vice zvySuje spani s ockami nebo koufeni, pfipadné oboji."?

« Pacienta je tfeba poucit, Ze pokud zaznamena o¢ni nepohodu, pocit ciziho télesa, nadmérmné sizeni, zmény
vidéni, zarudnuti oka nebo jiné oéni problémy, musi si ¢ocky ihned vyndat a rychle se obratit na o¢niho
specialistu.

e Problémy s kontaktnimi ¢ockami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést k vaznému poranéni oka. Je
nezbytné nutné dodrZzovat pokyny o¢niho specialisty a vdechny navody ke spravnému pouzivani ¢ocek a
vyrobku uréenych k jejich odetiovani.

eV procesu péce o kontaktni ocky se jako nahrazka za zadnou slozku nesméji pouzivat nesterilni kapaliny (tj.
voda z vodovodu, destilovana voda, podomacku pfipraveny fyziologicky roztok nebo sliny). PouZiti vody
z vodovodu a destilované vody bylo spojeno s keratitidou zptisobenou prvoky rodu Acanthamoeba, infekci
rohovky, ktera odolava léceni.

«  Kontaktni dogky pohlcujici UV zareni NENAHRAZUJI prostredky k ochranné ogi pohlcujici UV zafeni jako
ochranné nebo slunecni bryle pohlcujici UV zafeni, protoZze nepokryvaji celé oko a oblast jeho okoli. Pacient
by mél dale nosit prostfedky k ochrané oéi pohlcujici UV zafeni podle pfisludnych pokynd.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Zvlastni ¢ i opatieni pro o¢niho

e P¥i vybéru vhodného typu a parametri ocky by o¢ni specialista mél brat v Gvahu vdechny charakteristické
znaky oka a ¢ocky, které mohou ovliviiovat funkci €ocky a zdravi oéi, a to propustnost pro kyslik, sttedovou a
periferni tloustku a primér optické zony.

e ZkuSebni ¢ocky uréené pro aplikaéni a diagnosticky proces je tfeba po jednom pouziti zlikvidovat a nesmi se
pouzit u dal$iho pacienta.

«  Predepisujici oéni specialista by mél pfi prvni aplikaci peclivé vyhodnotit zdravotni stav pacientovych oéi a
funkéni vlastnosti cocky na oku a déle je prabézné sledovat.

e Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouzivat na éocky, které ma pacient nasazené na ogich. Cocky toto
barvivo pohlti a zméni barvu.

«  Diabetici mohou mit sniZzenou citlivost rohovky, a proto maji vy$si sklon k poranéni rohovky a nehoji se stejné
rychle ¢i Uplné jako nediabeticti pacienti.

eV téhotenstvi nebo pfi uzivani peroralni antikoncepce muze dojit ke zrakovym zménam nebo zménam
snasenlivosti Cocek. Upozornéte na to pacientky.

e O¢ni specialisté by meéli pacienta poucit, aby si ¢ocky 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 €oc¢ky vyjmout.

« Jsou nutna pravidelna o¢ni vy$etteni, kterd pomahaiji zajistovat stalé zdravi pacientovych oci. Spoleénost Alcon
doporucuje, aby pacienti navstévovali o¢niho specialistu jednou roé¢né nebo na jeho doporuéeni ¢astéji.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢ockami a noseni

«  Kazdy den zkontrolujte, zda va$e o¢i vypadaji dobfe, zda se citite pohodIné a vidite jasné.

«  Cotky nepouzivejte, pokud je blistrové baleni poskozené nebo netésni. Mohlo by tak dojit ke kontaminaci
vyrobku, kterd muze vést k zavazné oéni infekci.

e Pokud dojde k neimysinému otevreni blistru dfive, nez chcete ¢ocku pouzit, je tfeba ¢ocku uloZit do Eistého
pouzdra na ¢ocky. Vyrobky uréené k oSetfovani ¢ocek nejsou vSechny stejné, proto pfi skladovani, ¢isténi a
dezinfekci ¢ocek pred nasazenim dodrzujte navod k pouZiti od vyrobce.

eV zajmu zachovani zdravi a bezpeénosti vasich o¢i by mél o&ni specialista stanovit plan noseni ¢ogek. Cotky
z materialu lehfilcon A nepouzivejte béhem spanku.

o Cotky nikomu nepUjéujte, protoZe se tak mohou $ifit mikroorganismy, coz by mohlo vést k zavaznymi oénim
zdravotnim potizim.

e Kontaktni ocky nenechte pfijit do styku s nesterilnimi kapalinami (véetné vody z vodovodu a slin), protoze by
mohlo dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera mize vést k trvalému poskozeni oci.

e K dezinfekci ¢ogek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvih&ujici ocni kapky. Tyto kapaliny cocky
nevydezinfikuji. Nepouziti doporu¢eného dezinfekéniho roztoku muze vést k zavazné infekci, zhorSeni zraku
nebo slepoté.

e  Pred pouzitim €ocek pfi sportech obnasejicich plavani a jiné ¢innosti spojené s vodou se poradte s oénim
specialistou. Vystaveni nasazenych kontaktnich ¢ogek vodé (nebo jinym nesterilnim kapalindm) pfi ¢innostech
jako plavani, vodni lyZovani a koupel ve vané by mohlo zvysit riziko oéni infekce, véetné zanétu rohovky
zpUsobeného prvoky rodu Acanthamoeba.

e Pokud byly ocky vystaveny $kodlivym nebo drazdivym vypartim, vyjméte je z oka a vyhodte.

e Dehydratovanou nebo poskozenou kontaktni ¢ocku vyhodte. Nahradte ji ¢erstvou novou €ockou.

«  Doporucujeme, aby nositelé kontaktnich ¢ocek navstévovali oéniho specialistu nejméné jednou roéné nebo
podle jeho pokynd.

*  Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni ocky — zvlasté pokud vase prace vyzaduje pouzivani
ochrannych prostiedku na oéi.

e Poznameneijte si spravnou dioptrickou hodnotu ¢ocky pro kazdé oko. Pfed nasazenim ¢ocek zkontrolujte, zda
dioptrie na kazdém foliovém obalu odpovidaji pfislusnému oku.

«  Nemérite typ nebo parametry €ocky bez porady s o€nim specialistou.

e Po dlouhodobém peruseni noSeni Cocek se pred opétnym zahajenim noseni poradte s o€nim specialistou.

e Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych mlék, krému, kosmetickych pfipravkd & deodorantd, protoze
pokud se dostanou do kontaktu s Eockami, mohou zpusobit podrazeni.

o Cotky si nasazujte pred nalidenim a vyjimejte je z o&i pred odligenim.

e Vzdy u sebe noste nahradni ¢ocky nebo méjte po ruce zalozni bryle.

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

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY (mozné problémy a co délat)

Pfi noSeni kontaktnich ¢o€ek mohou nastat problémy, které se zpo¢atku mohou projevit jednou ¢i nékolika
nasledujicimi znamkami a pFiznaky:

*  podrazdéni oka [pocit né&eho v oku (pocit ciziho télesa)];

e nepohodina ¢ocka;

e zarudnuti oka;




citlivost na svétlo (svétloplachost);

paleni, tipani, svédéni nebo slzeni o¢i;

snizena ostrost vidéni (rozmazané vidéni);

duhové &i svételné kruhy kolem svétel (zrakové fenomény);
zvy$ena sekrece oci (podrazdéni);

diskomfort nebo bolest véetné bolesti hlavy;

tézka nebo pretrvavajici suchost oci;

zanét.

Tyto znamky a pfiznaky mohou byt spojeny s mnoha stavy, véetné:

zhor$eni zraku, trvalého;

abraze rohovky;

edému rohovky;

mikrobialni infekce;

ulcerdzni keratitidy (rohovkového viedu), neinfekéni;
alergické reakce / precitlivélosti;

toxické reakce.

Pokud jsou tyto znamky, pfiznaky a stavy ignorovany, mohou vést k zavaznéj§im komplikacim.
CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM
Pokud se objevi nékteré z vy$e uvedenych nezadoucich vedlejich Gcinku, okamzité si cocku (Socky) vyjméte.

Pokud nepohoda nebo problém prestane, dukladné Eocku (Cocky) prohlédnéte.

o Pokud je ¢ocka jakkoli poSkozend, nenasazujte ji zpatky do oka. Pouzijte misto ni novou ¢o¢ku nebo se
poradte s o¢nim specialistou.

o Pokud je na Cofce nedistota, fasa nebo cizi téleso, nebo problém prestane a tocka se jevi jako
neposkozend, dikladné ji pred opétnym nasazenim ocistéte, oplachnéte a vydezinfikujte.

Pokud vy$e popsané priznaky po vyjmuti nebo opétném nasazeni €ocky trvaji dale, okamzité si Cocku vyjméte

a okamzité se obratte na o¢niho specialistu.

Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerézni 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 I1é¢it a oSettit, aby se zamezilo komplikacim.

Od obc&asné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci zvihéujicich kapek, které jsou

schvalené k pouziti na kontaktni ¢ocky. Pokud suchost pretrvava, poradte se s o€nim specialistou.

Pokud se ¢ocka pfilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvih€ovaciho roztoku uréeného pro

kontaktni ¢ocky a pockejte, dokud se ¢otka nezacne na oku volné pohybovat. Pokud tento problém pretrvava,

poradte se s o¢nim specialistou.

Pokud se ¢ocka na oku posune ze stfedu, mize byt mozné ji vratit doprostied oka takto:

o zavfenim vicek a vracenim ¢ocky na misto jemnym masirovanim;

o jemnym mrkanim, pfi kterém se divate ve sméru ocky;

o jemnym posunutim decentrované ¢oc¢ky na rohovku lehkym tlakem prstu na okraj horniho nebo spodniho
vicka.

Pokud se vam ¢ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty stejné jako pfi normalnim

vyjimani ¢ocky. Pokud se zda, Ze kousky ¢ocky nepujde vyjmout snadno, nestipejte do oéni tkané. Vyplachnéte

oko sterilnim fyziologickym roztokem a znovu zkuste kousky Eocky vyjmout. Pokud to nepomtiZe, obratte se na

o¢niho specialistu a pozadejte o pomoc.

Obecné naléhavé situace:
V pripadé stfiknuti jakychkoli chemikalii do o&i (Cisticich pfipravki pro doméacnost, zahradnickych pfipravkd,
laboratornich chemikalii atd.):

Ilhned o€i vyplachnéte Eerstvym fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.
Cotky vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na oéniho specialistu nebo neprodiené vyhledejte nemocniéni
pohotovost.

S roztoky na péci o ¢ocky ani roztoky na dezinfekci ocek se nesmi pouzivat teplo.

K dezinfekci ¢ocek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvihéujici oéni kapky. Tyto kapaliny Cocky
nevydezinfikuji. NepouZiti doporugeného dezinfekéniho roztoku muze vést k zavazné infekci, zhor$eni zraku
nebo slepoté.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY
Cotky je treba po kazdém pouziti odistit a vydezinfikovat, nebo vyhodit a nahradit novymi ockami. Vzdy je treba
mit po ruce nahradni ¢ocky nebo zalozni bryle.
K péci o kontaktni ¢ocky z materialu lehfilcon A je moZné pouzivat systémy péce o kontaktni ¢ocky, které jsou

Fadné indi

vany k pouziti se silikon-hydrogelovymi kontaktnimi ¢ockami. Pfi pouzivani vyrobkd pro pééi o

kontaktni ¢ocky doporu¢enych oénim specialistou se fidte pokyny vyrobce.

Spoleénost Alcon doporuduje tyto pripravky, pokud jsou k dispozici:

Cistici a dezinfekéni roztok AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde ™"
Viceucelovy dezinfekéni roztok OPTI-FREE™ PureMoist™

ZAKLADNI POKYNY K POUZDRU NA COCKY

Roztoky na péci o kontaktni ocky a pouzdra na kontaktni Gocky jsou rizné a jejich Gcely a navody k pouZiti se lisi.
Néktera pouzdra jsou uréena vyhradné k uchovavani kontaktnich ¢oc¢ek (nékdy byvaji oznacovana jako plocha
pouzdra nebo pouzdra na ukladani ¢ocek), kdezto jina obsahuji neutralizaéni disk uréeny pro &istici a dezinfekéni
systém vyuzivajici peroxid vodiku. Pokud se ¢ocky nenosi denné, Ize je po vycisténi a vydezinfikovani timto
systémem uchovavat v pouzdru na ¢ocky po dobu, ktera se lisi v zavislosti na pouzitém roztoku a pouzdru. Vzdy
dodrzujte pokyny vyrobce pfipravki na pééi o €o€ky, které pouzivate.

O¢ni specialita by mél pacienta poucit o zpisobu pouziti doporuéenych roztokt k péci o kontaktni ¢ogky a

pouzdra.

Pouzdra na kontaktni ¢o¢ky mohou byt zdrojem $ifeni bakterii a vyZaduiji fadné ¢isténi, suseni a vyménu, aby

se zamezilo kontaminaci nebo poskozeni ¢ocek:

o Pouzdra na kontaktni ¢ocky Cistéte vhodnym roztokem na kontaktni Cocky a osuste podle navodu k pouzdru
na kontaktni ¢ocky. Pokyny k suseni, napfiklad na vzduchu nebo otfenim utérkou nepoustéjici vliakna, se
mohou li§it podle pouzivaného pouzdra.

o Pouzdro na kontaktni ¢ocky vyméniuijte alespori kazdé 3 mésice nebo podle doporu¢eni jeho vyrobce.

Specialni pouzdra obsahujici neutralizaéni disk vyménujte podle pokynd vyrobce nebo &astéji, pokud

vycisténé a vydezinfikované cocky zpusobi paleni a bodani.

o Kuchovavani ¢ocek ani k vyplachovani pouzdra na ocky nepouzivejte vodu ani Zadné nesterilni roztoky.
Pouzivejte pouze Cerstvy dezinfekéni roztok, abyste se vyhnuli kontaminaci ¢ocek nebo pouzdra. PouZiti
nesterilniho roztoku mize vést k zavazné infekci, zhorseni zraku nebo slepoté.

o

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a material pouzity na uzavieni blistrd vyhazujte do popelnice, nikoli do toalety nebo umyvadia.
Karténovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vanicku blistru je tfeba odkladat do popelnice nebo recyklovat
podle mistnich postupt nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodéava)

Kazda ¢ocka se dodava v plastovém blistru s fdlii, ktery se sklada z polypropylénové tvarované nadobky uzaviené

aluminiovou folii s polyesterovym povlakem. Blistry obsahuiji fosfatem pufrovany fyziologicky roztok s pfiblizné

1 % kopolymer( polamidoaminepichlorhydrinu a poly(2-metakryloxyethyl fosforylcholin-co-2-aminoethyl metakrylat
hydrochloridu) a jsou sterilizované parou.

Na blistrovém obalu je vyznageno zakfiveni, pramér, dioptricka hodnota, &islo vyrobni $arze, datum vyroby a datum
exspirace.

Cotky se dodavaiji sterilni v krabickach, které obsahuiji az 6 jednotlivé balenych, neprody$né uzavfenych codek.

ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITE NA ETIKETACH

HLASENI ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimoradnou udalost souvisejici s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku je tfeba oznamit
spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:
Obratte se na mistni zastoupeni nebo distributora spole¢nosti Alcon ve své zemi.
E-mail: ga.complaints@alcon.com
Webové stranky: https://www.alcon.com/contact-us
Zavazné mimoradné udalosti je tfeba oznamit také mistnimu pfislusnému organu pro zdravotnické prostfedky ve
vasi zemi.
V Evropském hospodarském prostoru a Svycarsku je treba tyto zavazné mimoradné udalosti hlasit také mistnimu
prislusnému organu pro zdravotnické prostfedky ve vasi zemi.
NAVOD K POUZITI
DOPORUCENY CASOVY PLAN NOSENI A VYMENY
Casovy plan noseni a vymény by mél stanovit oéni specialista na zakladé individualnich potfeb a fyziologického
stavu pacienta. Kontaktni ¢ocky TOTAL30™ (lehfilcon A) jsou schvaleny pro denni noSeni a vyménu za novy par
kazdy mésic nebo ¢astéji, podle doporuceni oéniho specialisty.
Cotky je tieba dezinfikovat chemickym (nikoli tepelnym) dezinfekénim systémem.
DENNi NOSENI — méné nez 24 hodin v dobé bdéni. Normalni denni nodeni dotek predpoklada za 24 hodin nejméné
6 hodin bez kontaktni ¢ocky. Dobu no$eni Ize postupné prodluzovat az do dosazeni doporuéené maximaini doby.
Pred spanim je nutné ¢ocky vyjmout.
POKYNY K MANIPULACI 8 COCKOU
e Pred manipulaci s kontaktnimi Co¢kami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym
ruénikem nepoustéjicim viakna.
e  Pred otevienim jemné zatfepejte blistrovym obalem (s novymi kontaktnimi €ockami).
e Vyjméte ¢ocku z blistru (nebo z pouzdra na ukladani kontaktnich ¢ocek, pokud jste ¢ocky predtim jiz pouzili)
tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.
*  Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou ¢ocku pro kazdé oko.
*  Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.
e  Poskozené nebo necisté ocky si nenasazuijte.
POKYNY K NASAZENI COCKY
e Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢o¢kami si vzdy dikladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym
ruénikem nepoustéjicim viakna.
*  Polozte si ¢ocku na bfisko Cistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku. Prostfednik stejné ruky pfilozte
k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dold.
Prsty druhé ruky pfitahnéte horni vicko nahoru.
Umistéte ¢ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné oddalte prst od ¢ocky.
Divejte se dolti a pomalu poustéjte dolni vicko.
Divejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.
e Jemné zamrkejte.
POKYNY K VYJMUTI COCKY
e Dukladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste gistym ruénikem nepoustéjicim viakna.
Nékolikrat intenzivné zamrkejte.
Divejte se nahoru a koneckem prstu posurite Cocku dolti na bilou ¢ast oka.
Vyjméte €ocku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do ocni tkané.
Pokud je vyndavani cocky obtizné, kapnéte do oka lubrika¢ni a zvih¢ujici kapky a po nékolika minutach zkuste
€ocku vyjmout znovu.
*  Pokud ¢ocka klouze a je obtizné ji uchopit, jesté jednou si osuste prsty a zkuste to znovu. V tomto pripadé
nepouzivejte zvihéujici kapky.
«  Kyvyjimani ¢o€ek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré predméty ani nehty.

V pfipadé potizi s vyjmutim Eocky (Cocka neni uprostied nebo je poskozend) se fidte vyse uvedenymi pokyny
CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

ZAKLADNI POKYNY K PECI O KONTAKTNI COCKY
e Po kazdém vyjmuti z oka je nutné ¢ocky pred opétnym pouzitim fadné o€istit, oplachnout a vydezinfikovat.
o O¢ni specialista by mél doporucit vhodny systém péce o Cocky a poskytnout k nému pokyny. Neménte
systém péce o €ocky bez porady s oénim specialistou.
o Pripravky na péci o kontaktni o¢ky maji riizné zplsoby pouziti a ndvody. Abyste se vyhnuli potizim nebo
poskozeni Cocek, vzdy si prectéte a peclivé dodrzujte navod od vyrobce pfipravku, ktery pouzivate.
o Nékteré pripravky k péci o ¢ocky vyzaduiji krok promnuti a oplachnuti. V takovém pfipadé dodrzujte mnozstvi
pripravku a dobu mnuti a oplachovani podle navodu vyrobce, abyste omezili riziko zavaznych o¢nich infekci.
e Naméaceni a uchovavani ¢ocek:

y roztok na péci o kontaktni Cocky.
o Doba, po kterou muzete ¢ocky uchovat pred provedenim ¢isténi, oplachovani a dezinfekce, se bude lisit v
zavislosti na pouzivaném pfipravku na péci o kontaktni ocky.

o Stary roztok, ktery zbude v pouzdru, znovu nepouzivejte ani ,nedolévejte”, protoZe opakované pouZiti
roztoku jeho sniZuje jeho dezinfekéni i€inek a mohlo by vést k zavazné infekci, zhorseni zraku nebo slepoté.
,Dolévani* znamena pridani erstvého roztoku k roztoku usazenému v pouzdre.

e Zbyvajici nacaty pfipravek na péci o kontaktni ¢ocky po uplynuti doby doporu¢ené vyrobcem pfipravku

Zzlikvidujte.

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

ZKRATKA / SYMBOL VYSVETLENI
BC Zakfiveni
DIA Pramér
PWR Napajeni
D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)
L Levé
R Pravé
uv Ultrafialové
UVA Ultrafialové A
uvB Ultrafialové B
UV-Vis Ultrafialové viditelné
HEVL Vysokoenergetické viditelné svétlo (modré svétlo)
@ Znacka licence pro obalovy odpad

Cislo sarze
E EXP
[STERILE[ |

—
C

Pouzit do data (datum exspirace)

Sterilizovano parou

Jednorazovy sterilni bariérovy systém

)
E Evropska znacka shody

Angli¢tina (pfiklad dvoumistného kddu jazyka)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti.

Nepouzivat, jestlize je blistrové baleni poskozeno.

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek
NEVYHAZUJTE COCKY DO TOALETY NEBO
UMYVADLA.

EC [REP! Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi
Pozor: Podle federalnich zakont (USA) se tento
@ only] prostfedek smi prodavat pouze prostrednictvim o€niho

specialisty s licenci nebo na jeho objednavku.
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NAVOD K POUZITi

TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE O POUZITi A BEZPECNOSTI
VYROBKU. PECLIVE SI JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE PRO PRIPADNOU BUDOUCI
POTREBU. APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY PROVADET OCNi
SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE, ABYSTE DODRZOVALI POKYNY OCNIHO
SPECIALISTY A VSECHNY NAVODY KE SPRAVNEMU POUZIVANI SVYCH
KONTAKTNICH COCEK.

OZNACENi VYROBKU (nazev)

. Sférické kontaktni cocky:
o Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX™, AIR OPTIX™ AQUA, AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™
. Torické kontaktni ¢ocky:

o Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX™ for Astigmatism, AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ for Astigmatism
. Multifokalni kontaktni ¢ocky:
o Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX™ AQUA Multifocal, AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ Multifocal

Prody3né kontaktni ocky"
fCotky s vysokou propustnosti Oz, Dk=110

Obchodni nazev vyrobku Kod
AIR OPTIX™ LFB110
AIR OPTIX™ AQUA LFB110c
AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ LFB110e
AIR OPTIX™ for Astigmatism LFB110T
AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for Astigmatism LFB110Te
AIR OPTIX™ AQUA Multifocal LFB110MF
AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal LFB110MFe
POPIS VYROBKU

Material €ocky se sklada z pfiblizné 33 % vody a 67 % lotrafilconu B, fluorosilikonu
obsahujiciho povrchové upraveny hydrogel. Do materialu €ocek se pfidava barevna pfisada
ftalocyanin médi, ktera jim dodava svétle modré celoplo$né zabarveni (lehce barevné
ténované) usnadriujici viditelnost pfi manipulaci.

TECHNICKE FUNKCNi VLASTNOSTI
Vlastnosti ¢ocky

. Index lomu (v hydratovaném stavu): 1,42

. Spektralni propustnost: 296 % (pfi 610 nm -1,00 D)

. Propustnost kysliku (Dk): 110 x 10°™"" (cm?/s) (ml Oz /ml x mm
Hg), méFeno pfi 35 °C (vnitini Dk -

coulometricka metoda)

33 % podle hmotnosti v normainim
fyziologickém roztoku

. Obsah vody:

Dostupné parametry ¢ocek
Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX™ a AIR OPTIX™ AQUA

Pramér: 14,2 mm
Centralni tloustka: 0,08 mm pfi -3,00 D (méni se podle dioptrické hodnoty)
Zakladni zakfiveni: 8,6 mm
Dioptrické hodnoty: Minus: -0,25 D az -8,00 D (pfirGstky 0,25 D)
-8,50 D az -10,00 D (pfirtistky 0,50 D)
Plus: +0,25 D az +6,00 D (pfirtstky 0,25 D)

Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™

. Pramér: 14,2 mm

. Centralni tloustka: 0,08 mm pfi -3,00 D (méni se podle dioptrické hodnoty)
. Zakladni zakfiveni: 8,6 mm

. Dioptrické hodnoty: Minus: -0,25 D az -8,00 D (pfirGstky 0,25 D)

-8,50 D az -12,00 D (pfirtistky 0,50 D)
Plus: +0,25 D az +6,00 D (pfirtstky 0,25 D)
+6,50 D az +8,00 D (pfirtistky 0,50 D)

Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX™ for Astigmatism, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for

Astigmatism

. Pramér: 14,5 mm

. Centralni tloustka: 0,102 mm pfi -3,00 D (méni se podle dioptrické hodnoty)
. Zakladni zakfiveni: 8,7 mm

. Dioptrické hodnoty a osa: Plano

Minus: -0,25 D az -6,00 D (pfirtstky 0,25 D)

-6,50 D az -10,00 D (pfirtstky 0,50 D)
Plus: +0,25 D az +6,00 D (pfirtstky 0,25 D)
Hodnota cylindru: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D, -2,25 D
Osa: v rozsahu celého kruhu (pfirtstky po 10°)

Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX™ AQUA Multifocal, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal
. Pramér: 14,2 mm

. Centralni tloustka 0,08 mm pfi -3,00 D (méni se podle dioptrické hodnoty)
. Zakfiveni: 8,6 mm
. Dioptrické hodnoty: Plano

Minus: -0,25 D az -10,00 D (pfirGstky 0,25 D)
Plus: +0,25 D az +6,00 D (pfirastky 0,25 D)
Adice: LO (nizka), MED (stfedni), HI (vysoka)

PUSOBENI (zptisob fungovani)
Po hydrataci a umisténi na rohovku pusobi lehce barevné ténované kontaktni ¢ocky z
materialu lotrafilcon B jako refrakéni médium, které soustfedi svételné paprsky na sitnici.

ZAMYSLENY UCEL / POUZITI

Lotrafilcon B mékké lehce barevné ténované kontaktni ¢ocky jsou uréeny k nasazeni na
oko u osob se zdravyma ocima, ktefi potfebuji korekci zraku, zjiS§ténou a odzkousenou v
procesu aplikace o¢nim specialistou.

Ucel pouziti podle druhu ¢ocky

Druh ¢oéky Uéel pouziti (na oku)

Sférické Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a
hypermetropie)

Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a

Torické ) ) .
hypermetropie) a astigmatismu

Opticka korekce presbyopie s refrakéni ametropii (myopii

Multifokalni
uititoraint a hypermetropii) nebo bez ni

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Populaci pacientu, pro které jsou uréeny mékké kontaktni Gocky z materialu lotrafilcon B s
manipulaénim zabarvenim, tvofi osoby se zdravyma o¢ima vyzadujici korekci zraku
(myopie, hypermetropie, astigmatismu nebo presbyopie), u nichz Ize fadné provést proces
aplikace tohoto prostfedku a jsou schopné pochopit a dodrZzovat pfi jeho pouzivani pokyny
tykajici se no$eni, oSetfovani a bezpec€nosti (nebo maji pecovatele, ktery tak mize €init za
né). Kontaktni ¢ocky bézné nosi dospéli a dospivajici. Déti nosi kontaktni cocky pod
dohledem kvalifikovaného o¢niho specialisty a pod rodi¢ovskym dozorem.

KLINICKE VYHODY

Lehce barevné ténované kontaktni Cocky lotrafilcon B zajistuji na oku optickou korekci
myopii, hyperopii, astigmatismus a presbyopii zji§ténou a odzkousenou v procesu aplikace
o¢nim specialistou.

Dioptrické kontaktni ¢ocky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlep$eni
periferniho (postranniho) vidéni a minimalizaci rozdilt velikosti obrazu, které vznikaji pfi
nestejné dioptrické hodnoté ¢ocek v obou oéich.

INDIKACE (duvody k pouziti)

Sférické meékké kontaktni cocky AIR OPTIX™, AIR OPTIX™ AQUA a AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ (lotrafilcon B) jsou uréeny k optické korekci refrakéni ametropie (myopie a
hypermetropie) u fakickych nebo afakickych osob bez oénich onemocnéni

s astigmatismem asi do 1,50 dioptrie (D), ktery nenarusuje zrakovou ostrost.

Torické mékké kontaktni ocky AIR OPTIX™ for Astigmatism a AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ for Astigmatism (lotrafilcon B) jsou uréeny k optické korekci refrakéni
ametropie (myopie a hypermetropie) u fakickych nebo afakickych osob bez o¢nich
onemocnéni s astigmatismem do 6,00 dioptrii (D).

Mékkeé kontaktni cocky AIR OPTIX™ AQUA Multifocal a AIR OPTIX™ plus
HydraGlyde™ Multifocal L (lotrafilcon B) jsou uréeny k optické korekci presbyopie s
refrakéni ametropii (myopii a hypermetropii) nebo bez ni u fakickych nebo afakickych
osob bez o¢nich onemocnéni, které mohou potiebovat adici na ¢teni +3,00 dioptrie (D)
nebo méné a mohou mit astigmatismus pfiblizné do 1,50 dioptrie (D), ktery nenarusuje
zrakovou ostrost.

Tyto €ocky jsou uréeny k dennimu no$eni nebo prodlouzenému nepfetrzitému noseni po
dobu az 6 noci s vyjmutim k likvidaci, nebo ¢i§ténim a dezinfekci pfed opétovnym
nasazenim. Cogky je tfeba kazdy mésic nebo podle doporugeni o&niho specialisty
Castéji zlikvidovat a nahradit novym parem.

KONTRAINDIKACE (diivody, proé¢ nepouzivat)

Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za uréitych
podminek okolniho prostfedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpe¢nému noseni
kontaktnich ¢ocek, jsou:

. Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo oénich vicek

. Nedostate¢ny slzny film (suché oko)

. Rohovkova hypestezie (snizena citlivost rohovky)

. Uzivani jakychkoli Iéku, které jsou kontraindikovany nebo vadi pfi noseni kontaktnich
&odek, véetné ocnich léka.

. Jakeékoliv systémové onemocnéni, které by mohlo byt zhor§eno no$enim kontaktnich
Gocek.

. PFi zarudnuti nebo podrazdéni oéi.

O téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.

UPOZORNENI

. Bylo prokazano, Ze riziko ulcerdzni keratitidy (zavazné ocni infekce) u uzivatelt
&ocek je vyssi v rezimu prodlouzeného no$eni nez v rezimu denniho no$eni (Cutter,
1996).

. Zavazna o¢ni onemocnéni véetné rohovkovych viedu (ulcerézni keratitidy) se
mohou rozvinout velmi rychle a vést ke ztraté zraku.

. NosSeni kontaktnich ¢ocek zvySuje riziko o€nich infekci. Riziko ulcerdzni keratitidy u

uzivatelt kontaktnich Cocek jesté zvySuje spani s Gockami nebo koureni, pfipadné
oboji (Schein, 1989; Cutter, 1996).

. Pacienta je tfeba poucit, Ze pokud zaznamena o¢ni nepohodu, pocit ciziho télesa,
nadmérné slzeni, zmény vidéni, zarudnuti oka nebo jiné problémy s ofima, musi si
&ocky ihned vyndat a rychle se obratit na oniho specialistu.

. Problémy s kontaktnimi €ockami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést k
vaznému poranéni oka. Je nezbytné nutné, aby nositelé kontaktnich ¢ocek
dodrzovali pokyny oéniho specialisty a vSechny navody ke spravnému pouzivani
Cocek a vyrobkl uréenych k jejich osetfovani.

. V procesu péce o kontaktni Cocky se jako nahrazka za Zadnou soucast nesméji
pouzivat nesterilni kapaliny (tj. voda z vodovodu, destilovana voda, podomacku
pfipraveny fyziologicky roztok nebo sliny). Pouziti vody z vodovodu a destilované
vody bylo spojeno s keratitidou zplisobenou prvoky rodu Acanthamoeba, infekci
rohovky, ktera je odolna vici 1é¢bé a légivim.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

2Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro oéniho specialistu

. Pii vybéru vhodného typu a parametri Cocky by mél oéni specialista brat v Gvahu
vSechny vlastnosti ¢ocky, které mohou ovliviiovat jeji funkci a zdravi oci, véetné
propustnosti pro kyslik, stfedové a periferni tloustky a priméru optické zény.

. Zku$ebni ¢ocky urcené pro aplikaéni a diagnosticky proces by se mély po jednom
pouziti zlikvidovat a nesmi se pouzivat u dal$iho pacienta.
. Predepisujici oéni specialista by mél pfi prvnim nasazeni peclivé vyhodnotit a

pribézné sledovat oéni zdravi pacienta a fungovani ¢ocky na oku.



. Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouZivat na &ogky, které ma pacient
nasazené na o&ich. Co&ky toto barvivo pohlti a zméni barvu.
. Muze se stat, Ze pacienti, ktefi nosi kontaktni Cocky korigujici presbyopii,

nedosahnou nejlépe korigované zrakové ostrosti na dalku nebo na blizko. Zrakové
pozadavky jsou individudlni a pfi vybéru nejvhodnéjsiho typu ¢ocky pro kazdého
pacienta by se mély brat v tvahu.

. Diabetici mohou mit snizenou citlivost rohovky, a proto maji vy$$i sklon k poranéni
rohovky a nehoji se stejné rychle ¢i uplné, jako nediabeticti pacienti.

. V téhotenstvi nebo pfi uzivani oralni antikoncepce se mohou objevit zmény vidéni
nebo zmény snasenlivosti kontaktnich ¢ocek. Upozornéte v tomto smyslu pacientky.

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

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

. Jsou nutnd pravidelna o¢ni vySetfeni, ktera pomahaji zajistovat stalé zdravi

pacientovych oci. Spole¢nost Alcon doporucuje, aby pacienti navstévovali oéniho
specialistu jednou ro¢né nebo na jeho doporuceni ¢astéji.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢ockami a noseni

. Kazdy den zkontrolujte, zda Vas$e oci vypadaji dobie, zda se citite pohodIné a zda
vidite jasné.

. Cocky nepouzivejte, pokud je blistrovy obal pogkozeny nebo neni neprodysné
uzavien. Mohlo by tak dojit ke kontaminaci vyrobku, ktera mize vést k zavazné o¢ni
infekci.

. Pokud dojde k netimysinému otevieni blistru nebo félie dfive, nez chcete oku

pouzit, je tfeba ¢ocku uloZit do Cistého pouzdra na €ocky. Vyrobky uréené k péci o
&ocky 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 o¢ni specialista stanovit
plan noseni ¢ocek. Pokud oéni specialista nepredepise plan prodlouzeného noseni,
nepouzivejte kontaktni ¢oc¢ky (z materialu lotrafilcon B) béhem spanku.

. Nikdy neprekracujte predepsanou dobu no$eni bez ohledu na to, jak pohodiné ocky
jsou. Pokud tak ucinite, muZze se zvysit riziko nezadoucich Gginku.

. Cocky nikomu nepuijéujte, protoZe se tak mohou $ifit mikroorganismy, coz by mohlo
vést k zavaznymi oénim zdravotnim potizim.

. Kontaktni ¢ocky nenechte prfijit do styku s nesterilnimi kapalinami (véetné vody z

vodovodu a slin), protoZe by mohlo dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera mtze vést
k trvalému poskozeni o¢i.

. K dezinfekci Vasich ¢ocek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvihéujici
kapky. Tyto roztoky nedezinfikuji VaSe ¢ocky. Nepouzivani doporu¢eného
dezinfekéniho roztoku muize vést k tézké infekci, ztraté zraku nebo slepoté.

. Pred pouzitim Socek pfi sportech jako je plavani a ¢innostech spojenych s vodou se
poradte s o¢nim specialistou. Vystaveni nasazenych kontaktnich o¢ek vodé (nebo
jinym nesterilnim kapalinam) pfi aktivitach jako plavani, vodni lyZzovani a koupel ve
vané by mohlo zvysit riziko oéni infekce, véetné mimo jiné keratitidy zptisobené
prvoky rodu Acanthamoeba.

. Pokud byly Eocky vystaveny $kodlivym nebo drazdivym vypartim, vyjméte je z oka a
vyhodte.

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

. Doporucujeme, aby nositelé kontaktnich ¢oek nejméné jednou roéné nebo podle
pokynl navstévovali oéniho specialistu.

. Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni Cocky, zvlasté v pfipade, ze
Vase prace vyzaduje pouzivani pomuicek na ochranu ogi.

. Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu ¢ocky pro kazdé oko. Pred

nasazenim ¢ocky zkontrolujte, zda mate na kazdém foliovém baleni spravné dioptrie
&ocky pro dané oko.

. Nemeérite typ nebo parametry ¢ocky bez porady s o€nim specialistou.

. Po dlouhodobém preruseni noSeni ocek se pred opétnym zahajenim no$eni
poradte s o¢nim specialistou.

. Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych mlék, krému, kosmetickych pripravk(
¢i deodorantu, protoZe pokud se dostanou do kontaktu s Eoékami, mohou zpusobit
podrazeni.

. Cotky si nasazujte pred nali¢enim a vyjimejte je z o&i pred odli¢enim.

. Vzdy noste s sebou nahradni ¢ocky nebo meéjte po ruce zalozni bryle.

. Cocky nepouzivejte po uplynuti doby jejich pouzitelnosti (data exspirace).

NEZADOUCI UCINKY (mozné problémy a co délat)
PFi noSeni kontaktnich Eo¢ek mohou nastat problémy, které se mohou projevit jednim nebo
vice nasledujicimi znamkami a pfiznaky:

. pocit né¢eho v oku (pocit ciziho télesa)

. nepohodina ¢ocka

. zarudnuti oka

. citlivost na svétlo (svétloplachost)

. paleni, Stipani, svédéni nebo slzeni o&i

. snizena ostrost vidéni

. duhové nebo svételné kruhy kolem svétel
. zvySena sekrece z o¢i

. nepohoda nebo bolest

. téZka nebo pretrvavajici suchost o¢i

CO DELAT V PRIPADE, ZE SE VYSKYTNE PROBLEM

Pokud se objevi nékteré z vy$e uvedenych znamek ¢i pfiznakul, okamzité ocku (Cocky)
vyjméte.

. Pokud nepohoda nebo problém piestane, dukladné ¢ocku (Cocky) prohlédnéte.
o Pokud je ¢ocka jakkoli poskozend, nenasazujte ji zpatky do oka. Pouzijte
misto ni novou ¢o¢ku nebo se poradte s o€nim specialistou.
o Pokud je na ¢oéce necistota, fasa nebo cizi téleso, nebo problém prestane a

Gocka se jevi jako neposkozend, dukladné ji pred opétnym nasazenim
ocistéte, oplachnéte a vydezinfikujte.
. Pokud vyse popsané pfiznaky po vyjmuti nebo opétném nasazeni €ocky trvaji dale,
okamzité ¢ocku vyjméte, a poté se hned obratte na o¢niho specialistu.
Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerézni 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 radné I1écit a

osetfit, aby se zamezilo komplikacim.

. Od obc&asné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci
zvlhéujicich kapek, které jsou schvalené k pouziti na kontaktni ¢ocky. Pokud suchost
pretrvava, poradte se s o¢nim specialistou.

. Pokud se ¢ocka pfilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvihéujiciho
roztoku uréeného pro kontaktni ocky a pockejte, dokud se ¢ocka nezaéne na oku
volné pohybovat. Pokud tento problém pretrvava, poradte se s o€nim specialistou.

. Pokud se ¢ocka na oku posune ze stfedu, je mozné ji vratit doprostfed oka takto:
o zavrete vicka a jejich jemnym masirovanim posurite ¢ocku na misto,
o nebo se divejte se ve sméru ¢ocky a jemné mrkejte,
o nebo mirné zatlaéte decentrovanou ¢o¢ku na rohovku lehkym tlakem prstu na
okraj horniho nebo dolniho vicka.
. Pokud se Vam ¢ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty

stejné jako pfi normalnim vyjimani ¢ocky. Pokud se zda, Ze kousky ¢ocky nepujde
vyjmout snadno, nestipnéte do o¢ni tkané. Vyplachnéte je sterilnim fyziologickym
roztokem a pokuste se znovu vyjmout kousky ¢ocky. Pokud to nepomuze, obratte se
na o¢niho specialistu a pozadejte jej o pomoc.

V8eobecna prvni pomoc:
Pii stiiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Gisticich prostfedku pro domacnost, zahradni
chemie, laboratornich chemikalii) do oéi:

. Okamzité o¢i vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.
. Cotky vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na oéniho specialistu nebo neprodiené
vyhledejte nemocni¢ni pohotovost.

HLASENi ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimoradnou udalost souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem je
tfeba hlasit spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:
EU - Obratte se na mistni zastoupeni distributora Spole¢nosti Alcon ve své zemi.
Email: ga.complaints@alcon.com
Web: https://www.alcon.com/about-us/contact-us
Zavazné mimoradné udalosti je tfeba hlasit také mistnimu pfislusnému organu pro

zdravotnické prostfedky ve Vasi ¢lenské zemi.

NAVOD K POUZITi

DOPORUCENY REZIM NOSENI A VYMENY

Casovy plan no$eni a vymény by mél stanovit o&ni specialista na zakladé individualnich
potieb a fyziologického stavu pacienta. O&ni specialista mtze doporucit pouze denni
noseni nebo prodlouzenou dobu noseni az na 6 noci. Ne kazdy mize dosahnout maximalni
doby noseni 6 noci po sobé.

Cotky je tfeba kazdy mésic nebo &astéji podle doporugeni oéniho specialisty zlikvidovat a
nahradit novym parem.

POKYNY PRO MANIPULACI S COCKAMI

. Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim vlakna.

. Blistrovy obal (obsahujici ¢erstvou novou ¢ocku) pred otevienim opatrné protrepejte.

. Vyjméte Eocku z blistru (nebo z pouzdra na ukladani kontaktnich ¢ocek, pokud jste
&ocky jiz predtim pouzili) tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

. Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou
&ocku pro kazdé oko.

. Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

. Poskozené nebo necisté €ocky si nenasazujte.

POKYNY PRO NASAZENI KONTAKTNi COCKY

. Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si diikladné umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim vlakna.

. Polozte si ¢ocku na bFisko Cistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku.
Prostiednik stejné ruky pfilozte k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dolu.

. Prsty druhé ruky posurite nahoru horni vi¢ko.

. Umistéte €ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné odtahnéte prst od Socky.

. Podivejte se doli a pomalu poustéjte dolni vicko.

. Podivejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

. Jemné zamrkejte.

POKYNY PRO VYJMUTI KONTAKTNI COCKY

. Duikladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Sistym ruénikem
nepoustejicim viakna.

. Nékolikrat intenzivné zamrkejte.

. Divejte se nahoru a koneckem prstu posurite ¢ocku dolt na bilou ¢ast oka.

. Vyjméte Eocku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do
oc¢ni tkané.

. Pokud je vyndavani ¢ocky obtizné, kapnéte do oka lubrikaéni a zvlhéujici kapky a po
nékolika minutach zkuste ¢ocku vyjmout znovu.

. K vyjimani ¢oéek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré

predméty nebo nehty.

V pfipadé potizi s vyjmutim Cocky (Cocka neni uprostied nebo je poskozena) se fidte vyse
uvedenymi pokyny CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

ZAKLADNI INFORMACE O PECI O KONTATKNi COCKY

. Po kazdém vyjmuti kontaktnich ¢ocek z oka je potfeba, je pfed dalS§im pouzitim
fadné vycistit, oplachnout a vydezinfikovat

o  Ocni specialista by mél doporugit vhodny systém oSetfovani ¢ocek a
poskytnout k nému pokyny. Nemérite systém péce o Cocky bez predchozi
konzultace s oénim specialistou.

o Pripravky na o$etfovani kontaktnich ocek maji rizné zpusoby pouziti a
navody. Abyste se vyhnuli potizim nebo po$kozeni €ocek, vzdy si prectéte a
peclivé dodrzujte navod od vyrobce pfipravku, ktery pouzivate.

o Nékteré pripravky na oSetfovani ¢ocek vyzaduji krok promnuti a oplachnuti. V
takovém pfipadé dodrzujte mnozstvi pfipravku a dobu mnuti a oplachovani
podle navodu vyrobce, abyste omezili riziko zavaznych oénich infekci.



. Naméceni a uchovavani ¢ocek:

o K namaceni (uchovavani) ocek vzdy pouzivejte pouze Cerstvy roztok na
oSetfovani kontaktnich Gocek.

o Doba, po kterou muzete ¢ocky uchovavat, nez bude nutné opakovat ¢isténi,
oplachovani a dezinfekci, se bude liit v zavislosti na pouzivaném pfipravku pro
péci o kontaktni Cocky. Nasledujte pokyny vyrobce.

o  Stary roztok, ktery zbude v pouzdru, znovu nepouzivejte ani ,nedolévejte”,
protoZe opakované pouziti roztoku sniZuje jeho dezinfekéni ucinek a mohlo by
vést k zavazné infekci, zhorSeni zraku nebo slepoté. ,Dolévani“ znamena
pridani Cerstvého roztoku k roztoku usazenému v pouzdfe.

. Po otevieni zbyvajici roztok pro péci o kontaktni ¢ocky zlikvidujete po dobé
doporucené vyrobcem.

. Nepouzivejte pripravky, které jsou uréené pouze pro tvrdé nebo tuhé plynopropustné
&ocky.

. S roztoky na o$etfovani ¢ocek nebo k dezinfekci ocek nikdy nepouzivejte teplo.

. K dezinfekci ¢oéek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvihéujici kapky.

Tyto roztoky ¢ocky nevydezinfikuji. Nepouziti doporu¢eného dezinfekéniho roztoku
muZe vést k zavazné infekci, zhor§eni zraku nebo slepoté.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY
Pii pouzivani vyrobkl pro pééi o kontaktni ocky doporu¢enych oénim specialistou se fidte
pokyny vyrobce. Spole¢nost Alcon doporucuije tyto pfipravky, pokud jsou dostupné:

. Cistici dezinfekéni roztok AOSEPT™ PLUS with HydraGlyde™

. Viceucelovy dezinfekéni roztok OPTI-FREE™ PureMoist™

ZAKLADNI POKYNY K POUZDRU NA COCKY

Roztoky na oSetfovani kontaktnich ocek a pouzdra na kontaktni ocky jsou rtizné a jejich
ucely a navody k pouZiti se lisi. Néktera pouzdra jsou uréena vyhradné k uchovavani
kontaktnich ¢ocek, kdezto jina obsahuji neutralizaéni disk uréeny pro Eistici a dezinfekéni
systém vyuzivajici peroxid vodiku. Pokud se ¢ocky nenosi denné, Ize je po vycisténi a
vydezinfikovani timto systémem uchovavat v neotevieném pouzdru po dobu, ktera se lisi
podle pouzitého roztoku a pouzdra. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfipravki na
osetfovani cocek, které pouzivate.

. O¢ni specialita by mél pacienta poucit o zplisobu pouziti doporuc¢enych roztokd na
osSetfovani kontaktnich ocek a pouzdra.
. Pouzdra na kontaktni €ocky mohou byt zdrojem Sifeni bakterii a vyzaduji fadné

¢Gisténi, suSeni a vyménu, aby se zamezilo kontaminaci nebo poskozeni ¢ocek:

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

o  Pouzdro na kontaktni €ocky vymérite alespori kazdé 3 mésice nebo podle
doporuceni jeho vyrobce.

o  Specialni pouzdra obsahujici neutraliza¢ni disk vyméniujte podle pokynl
vyrobce nebo €astéji, pokud vycisténé a vydezinfikované cocky zpusobi paleni
a bodani.

o Kuchovavani ¢ocek ani vyplachovani pouzdra nepouzivejte vodu ani zadné
nesterilni roztoky. PouZivejte pouze Cerstvy roztok, abyste se vyhnuli
kontaminaci Coek nebo pouzdra. Pouziti nesterilniho roztoku muze vést k
zavazné infekci, zhor$eni zraku nebo slepoté.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a vicka blistrti vyhazujte do popelnice, nikoli do umyvadla nebo toalety.
Kartoénovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou skofapku blistru je tfeba vyhodit do
popelnice nebo recyklovat podle mistnich doporu€eni o nakladani s odpadem

OBSAH BALENI (jak se dodava)

Kazda ¢ocka je uloZzena v plastovém blistrovém obalu neprody$né uzavieném folii, ktery

obsahuje pufrovany fyziologicky roztok a je sterilizovany parou. SloZeni fyziologického

roztoku je:

. AIR OPTIX™  AIR OPTIX™ for Astigmatism: fosfatem pufrovany roztok (PBS).

. AIR OPTIX™ AQUA, AIR OPTIX™ AQUA Multifocal: PBS s 1 % kopolymerem 845
(0,2 % kopolymer vinylpyrrolidon / dimethylaminoethylmethakrylat) jako zvihcujicim
prostfedkem.

. AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™, AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for Astigmatism,
AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal: PBS s 1 % kopolymerem 845 (0,2 %
kopolymeru vinylpyrrolidon / dimethylaminoethylmethakrylat) a 0,04 % zvihéujicich
prostfedku polyoxyethylénu-polyoxybutylénu.

Na blistrovém obalu jsou vyznaceny parametry zahrnujici zakfiveni, primér, dioptrie,
cylindr a osu (kde je potfeba) a ADD (adici) (kde je potfeba), stejné jako Cislo vyrobni
Sarze, datum vyroby a datum exspirace. Na obalu mize byt také vyznaéen kéd vyrobku
[LFB110 (pro AIR OPTIX™); LFB110c (pro AIR OPTIX™ AQUA); LFB110e (pro AIR
OPTIX™ plus HydraGlyde™); LFB110T (pro AIR OPTIX™ for Astigmatism); LFB110MF
(pro AIR OPTIX™ AQUA Multifocal); LFB110Te (pro AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ for
Astigmatism); LFB110MFe (pro AIR OPTIX™ plus HydraGlyde™ Multifocal)].

Cotky se dodavaji sterilni v krabigkach obsahujicich aZ 6 jednotlivé balenych, neprody$né
uzavienych ¢ocek.
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ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITY V OZNACENi VYROBKU

ZKRATKA /

SYMBOL DEFINICE
BC Zakladni zakfiveni
DIA Prameér
PWR Dioptricka hodnota
D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)
L Leva
R Prava
CYL AXIS Hodnota cylindru a osa
LO Nizka
MED Stredni
HI Vysoka
ADD Adice
MAX ADD Maximalni adice
VP/DMAEMA Vinylpyrrolidon / dimethylaminoethylmetakrylat

Znacka licence pro obalovy odpad

Cislo sarze

Pouzitelné do

Datum exspirace (pouzitelné do)

Jednorazovy sterilni bariérovy systém

[7]
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Sterilizovano vlhkym nebo suchym teplem

mn
m

Evropska znacka shody

Dvoumistny kéd jazyka (vyobrazeny pfiklad: anglictina)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Vyrobce

Datum vyroby

Bl E® >0

Zdravotnicky prostfedek

m
H

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

o)
E

Pozor: Podle federalnich zakont (USA) se tento
prostfedek smi prodavat pouze prostfednictvim o€niho
specialisty s licenci nebo na jeho objednavku.
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NAVOD K POUZITi

TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE O POUZITi A BEZPECNOSTI
VYROBKU. PECLIVE SI JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE PRO PRIPADNOU BUDOUCI
POTREBU. APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY PROVADET OCNi
SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE, ABYSTE DODRZOVALI POKYNY OCNiHO
SPECIALISTY A VSECHNY NAVODY KE SPRAVNEMU POUZIVANI SVYCH
KONTAKTNICH COCEK.

OZNACENi VYROBKU (nazev)

Sférické kontaktni cocky:

e Meékké kontaktni Gocky AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA a AIR OPTIX™ EX
(lotrafilcon A)

POPIS VYROBKU

Material Cocky se sklada z pfiblizné 24 % vody a 76 % lotrafilcon A, fluorosilikonu
obsahujiciho povrchové upraveny hydrogel. Do materialu €ocek se pfidava barevna pfisada
ftalocyanin médi, ktera jim dodava svétle modré celoplo$né zbarveni (lehce barevné
ténované) usnadriujici viditelnost pfi manipulaci.

TECHNICKE FUNKCNi VLASTNOSTI
Vlastnosti ¢ocky

. Index lomu (v hydratovaném 1,43
stavu):
. Spektralni propustnost: > 96 % (liSi se v zavislosti na dioptrické hodnoté)

140 x 10" (cm?/s) (ml O2 /ml x mm Hg), mé&Feno pfi
35° C (vnitfni Dk — coulometrickd metoda)
24 % hmotnosti v normalnim fyziologickém roztoku

. Propustnost kysliku (Dk):
. Obsah vody:

Dostupné parametry ¢ocek
. Pramér: 13,8 mm
. Zakladni zakfiveni: 8,4 mm; 8,6 mm
. Dioptrické hodnoty: Plano
Minus: -0,25 D az -8,00 D (pfirtstky 0,25 D)
-8,50 D az -10,00 D (pfirtistky 0,50 D)
Plus:  +0,25 D az +6,00 D (pfirtstky 0,25 D)

PUSOBENI (zptisob fungovani)
Po hydrataci a umisténi na rohovku pusobi kontaktni ¢ocky z materialu lotrafilcon A jako
refrakéni médium, které soustfedi svételné paprsky na sitnici.

Po hydrataci a umisténi na rohovku k terapeutickym ucelim pusobi kontaktni ¢ocky z
materialu lotrafilcon A jako bandaz chranici rohovku.

ZAMYSLENY UCEL/POUZITI

Mékké kontaktni Cocky z materidlu lotrafilcon A jsou uréeny k nasazeni na oko u osob se
zdravyma ocima, ktefi potfebuji korekci zraku, zjisténou a odzkou$enou v procesu
aplikace oénim specialistou.

Pod dohledem oéniho specialisty jsou mékké kontaktni cocky z materialu lotrafilcon A
uréeny také k terapeutickym ucelim jako bandaz na ochranu rohovky, k Ulevé od bolesti
rohovky a jako pomticka k hojeni rohovky.

PFi no$eni k terapeutickému Gcelu vyZaduiji pfisny dohled oéniho specialisty.

Ucel pouziti podle druhu ¢ocky (modelu)

Druh ¢ocky (model) Uéel pouziti (nasazeni na oko)

Sférické ¢ocky —
dioptrické, korekéni

Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie
a hypermetropie) nebo terapeutické pouziti jako bandaz,
pfipadné oboji

Sférické ¢ocky —
nedioptrické

Terapeutické pouziti jako bandaz

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Populaci nositeld, pro které jsou uréeny sférické kontaktni cocky z materialu lotrafilcon A’ s
manipulaénim zabarvenim, tvofi osoby se zdravyma o¢ima vyzadujici korekci zraku (myopie
nebo hypermetropie), u nichz Ize fadné provést proces aplikace tohoto prostfedku a jsou
schopné pochopit a dodrzovat pfi pouzivani pokyny tykajici se no$eni, oSetfovani a
bezpeénosti (nebo maji pecovatele, ktery tak mlze ¢init za né). Kontaktni ¢ocky bézné nosi
dospéli a dospivajici. Déti nosi kontaktni ¢ocky pod dohledem kvalifikovaného o¢niho
specialisty a pod rodi¢ovskym dozorem.

K terapeutickym Gc¢elim mohou byt do populace nositelti podle uvazeni oéniho specialisty
zafazeny osoby s ur¢itym naru$enim stavu o€i (viz INDIKACE nize), které mohou nebo
nemusi potfebovat béhem hojeni zrakovou korekci.

KLINICKE VYHODY

Dioptrické kontaktni ¢ocky z materialu lotrafilcon A zajistuji pfimo na oku optickou korekci
myopie nebo hypermetropie zjisténou a odzkousenou v procesu aplikace oénim specialistou.
Dioptrické kontaktni ¢ocky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlep$eni
periferniho (postranniho) vidéni a minimalizaci rozdilt velikosti obrazu, které vznikaji pfi
nestejné dioptrické hodnoté ¢ocek v obou ogich.

Pfi noseni k terapeutickym uéeltim tvofi dioptrické nebo nedioptrické mékké kontaktni Cocky
z materidlu lotrafilcon A mechanickou bariéru mezi rohovkou a o¢nimi vicky, ktera chrani
poskozeny povrch rohovky, sniZuje bolest nebo pocit nepohodli a napomaha hojeni rohovky.

INDIKACE (duvody k pouziti)

Korekce zraku:

Mékké (sférické) kontaktni Cocky z materialu lotrafilcon A jsou uréeny k optické korekci
refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie) u fakickych nebo afakickych osob bez oénich
onemocnéni, s astigmatismem asi do 1,50 dioptrie (D).

Tyto €ocky jsou uréeny k dennimu no$eni (méné nez 24 hodin denné v bdélém stavu) nebo
prodlouzenému nepretrzitému noSeni po dobu az 30 noci s vyjmutim a vyhozenim, nebo

&isténim a dezinfekci pfed opétnym nasazenim podle doporugeni oéniho specialisty. Cogky
je tfeba kazdy mésic nebo ¢astéji podle doporuceni oéniho specialisty zlikvidovat a nahradit
novym parem.

Terapeutické pouZiti:

Mékké kontaktni Cocky z materiald lotrafilcon A jsou uréeny také k terapeutickému pouziti.
Cocky je mozné pouzivat jako bandaz na ochranu rohovky a k tlevé od bolesti rohovky pfi
lé¢bé akutnich nebo chronickych o¢nich onemocnéni, jako napfiklad bulézni keratopatie,
eroze rohovky, entropium, edém rohovky a dystrofie rohovky, stejné jako pooperacénich stavd
po odstranéni Sedého zakalu a operacich rohovky. Mékké kontaktni ¢ocky z materialu
lotrafilcon A mohou pfi terapeutickém pouZziti v pfipadé potieby zajistovat také optickou
korekci b&éhem hojeni. Pfi terapeutickém pouziti kontaktnich ¢ocek z materialu lotrafilcon A je
nutny pfisny dohled o¢niho specialisty.

KONTRAINDIKACE (diivody, proé¢ nepouzivat)

Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za uréitych
podminek okolniho prostfedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpe¢nému noseni
kontaktnich ¢ocek, jsou:

. Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo oénich vicek

. Nedostate¢ny slzny film (suché oko)

. Hypoestézie (snizena citlivost) rohovky

. Uzivani jakychkoli systémovych nebo topickych léku, které vadi pfi no$eni kontaktnich
&odek, véetné ocnich léku

. Jakékoli systémové onemocnéni, které mize byt noSenim kontaktnich ¢ocek
zhorSeno nebo naruSeno

. PFi zarudnuti nebo podrazdéni oci

O téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.

VYJIMKA PRO TERAPEUTICKE POUZITI
. O¢ni specialisté mohou pouzivat mékké kontaktni €ocky z materialu lotrafilcon A jako
pomuicku v procesu hojeni urditych stavil rohovky.

UPOZORNENI

. Bylo prokazano, Ze riziko ulcerdzni keratitidy (zavazné ocni infekce) u uzivatelt Cocek
je vy88i v rezimu prodlouzeného noseni nez v rezimu denniho noseni (Cutter, 1996).

. Zavazna o¢ni onemocnéni véetné rohovkovych viedd (ulcerézni keratitidy) se mohou
velmi rychle rozvinout a vést ke ztraté zraku.

. NosSeni kontaktnich ¢ocek zvySuje riziko o€nich infekci. Riziko ulcerézni keratitidy u

uzivatel kontaktnich Cocek jesté vice zvySuje spani s Coctkami nebo koureni,
pfipadné oboji (Schein, 1996; Cutter, 1989).

. Pacienta je tfeba poucit, Ze pokud zaznamena o¢ni nepohodu, pocit ciziho télesa,
nadmérné slzeni, zmény vidéni, zarudnuti oka nebo jiné problémy s ofima, musi si
Socky ihned vyndat a rychle se obratit na oniho specialistu.

. Problémy s kontaktnimi €ockami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést k
vaznému poranéni oka. Je nezbytné nutné, dodrzovat pokyny o¢niho specialisty a
v8echny navody ke spravnému pouzivani ocek a vyrobkl uréenych k jejich
oSetfovani.

. V procesu péce o kontaktni Cocky se jako nahrazka za Zadnou soucast nesméji
pouzivat nesterilni kapaliny (tj. voda z vodovodu, destilovana voda, podomacku
pfipraveny fyziologicky roztok nebo sliny). PouzZiti vody z vodovodu a destilované vody
bylo spojeno s keratitidou zptisobenou prvoky rodu Acanthamoeba, infekci rohovky,
ktera je odolna vaci 1é¢bé a 1égivim.

DALS| POKYNY PRO TERAPEUTICKE POUZITI

. P¥i terapeutickém pouziti kontaktnich €o¢ek z materialu lotrafilcon A je nutny pfisny
odborny dohled.
. Léky nutné k Ié¢bé je tfeba uzivat opatrné pod prisnym dohledem oéniho specialisty.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

2Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro oéniho specialistu

. Pii vybéru vhodného typu a parametri Cocky by mél oéni specialista brat v Givahu
vSechny vlastnosti ocky, které mohou ovliviiovat jeji funkci a zdravi oci, véetné
propustnosti pro kyslik, stfedové a periferni tloustky a priméru optické zény.

. Zku$ebni ¢ocky uréené pro aplikaéni a diagnosticky proces je tfeba po jednom pouziti
zlikvidovat a nesmi se pouzivat u dal$iho pacienta.

. Predepisujici oéni specialista by mél pfi prvnim nasazeni peclivé vyhodnotit a
prubézné sledovat oéni zdravi pacienta a fungovani ¢ocky na oku.

. Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouZivat, kdyZ jsou &ogky na oku. Cogky toto
barvivo pohlti a zméni barvu.

. Diabetici mohou mit sniZenou citlivost rohovky, a proto maji vy$$i sklon k poranéni
rohovky a nehoji se stejné rychle ¢i Uplné jako nediabeticti pacienti.

. V téhotenstvi nebo pfi uzivani oralni antikoncepce se mohou objevit zmény vidéni
nebo zmény snasenlivosti kontaktnich ¢ocek. Upozornéte v tomto smyslu pacientky.

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

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

. Jsou nutnd pravidelna o¢ni vySetfeni, kterd pomahaji zajistovat stalé zdravi

pacientovych o¢i. Spole¢nost Alcon doporuéuje, aby pacienti navstévovali oéniho
specialistu alespori jednou ro¢né nebo na jeho doporuéeni ¢astéji.

. Béhem prvniho mésice nepretrzitého noeni je tfeba pacienty peclivé sledovat,
protoZe toto sledovaci obdobi muZze predpovédét pfipadnou Uspésnost pacienta.
Pacienti se zanétlivymi reakcemi v této Casné fazi nemuseji byt vhodni kandidati pro
nepfretrzité noseni.

DALSI POKYNY PRO TERAPEUTICKE POUZITI

. P¥i terapeutickém pouziti kontaktnich oc¢ek z materialu lotrafilcon A je nutny pFisny
odborny dohled.
. Za nékterych okolnosti kontaktni ¢ocky nasazuje a vyjima pouze o¢ni specialista, a v

tomto pfipadé by méli byt pacienti pouc€eni, aby s ¢ockami sami NEMANIPULOVALI.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢ockami a noseni

. Kazdy den zkontrolujte, zda Va$e oci vypadaji dobie, zda se citite pohodIné a zda
vidite jasné.

. Cocky nepouzivejte, pokud je blistrovy obal pogkozeny nebo neni neprodysné
uzavien. Mohlo by tak dojit ke kontaminaci vyrobku, ktera mize vést k zavazné o¢ni
infekci.

. Pokud dojde k netimysinému otevieni blistru dfive, nez chcete ocku pouzit, je tfeba

&ocku ulozit do Eistého pouzdra na ¢ocky. 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 o¢ni specialista stanovit
plan noseni ¢ocek. Pokud oéni specialista nepredepise plan prodlouzeného noseni,
nepouzivejte kontaktni ¢oc¢ky (z materialu lotrafilcon A) béhem spanku.

. Nikdy neprekracujte predepsanou dobu no$eni bez ohledu na to, jak pohodiné se s
&ockou citite. Pfekroceni pfedepsané doby muize zvysit riziko nezadoucich ucinkd.

. Cocky nikomu nepuijéujte, protoZe se tak mohou $ifit mikroorganismy, coz by mohlo
vést k zavaznymi oénim zdravotnim potizim.

. Kontaktni ¢ocky nenechte prfijit do styku s nesterilnimi kapalinami (véetné vody z

vodovodu a slin), protoze by mohlo dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera muze vést k
trvalému poskozeni oéi.

. K dezinfekci ¢oéek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvihéujici kapky.
Tyto roztoky ¢ocky nevydezinfikuji. Nepouziti doporu¢eného dezinfekéniho roztoku
muZe vést k zavazné infekci, zhor§eni zraku nebo slepoté.

. Pred pouzitim €ocek pfi sportech, jako je plavani a ¢innostech spojenych s vodou, se
poradte s o¢nim specialistou. Vystaveni nasazenych kontaktnich o¢ek vodé (nebo
jinym nesterilnim kapalinam) pfi aktivitach jako plavani, vodni lyZzovani a koupel ve
vané by mohlo zvysit riziko oéni infekce, véetné mimo jiné zanétu rohovky
zpusobeného prvoky rodu Acanthamoeba.

. Pokud byly Eocky vystaveny $kodlivym nebo drazdivym vypartim, vyjméte je z oka a
vyhodte.

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

. Doporucujeme, aby nositelé kontaktnich ¢ocek navétévovali oéniho specialistu
nejméné jednou roéné nebo podle jeho pokynu.

. Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni ocky, zvlasté pak v pfipade, ze
Vase prace vyzaduje pouzivani pomulcek na ochranu oéi.

. Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu ¢oc¢ky pro kazdé oko. Pfed nasazenim
&ocky zkontrolujte, zda mate na kazdém foliovém baleni spravné dioptrie €ocky pro
dané oko.

. Nemérite typ nebo parametry ¢ocky bez porady s o€nim specialistou.

. Po dlouhodobém preruseni noSeni ocek se pred opétnym zahajenim no$eni poradte
s o€nim specialistou.

. Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych mlék, krému, kosmetickych pripravki &i
deodorantu, protoZe pokud se dostanou do kontaktu s ¢ockami, mohou zpUsobit
podrazeni.

. Cotky si nasazujte pred nali¢enim a vyjimejte je z o&i pred odli¢enim.

. Vzdy s sebou noste nahradni ¢ocky nebo méjte po ruce zalozni bryle.

. Cotky nepouzivejte po uplynuti doby jejich pouzitelnosti (data exspirace).

DALSI POKYNY PRO TERAPEUTICKE POUZITI

. O¢ni specialista mlze nositele instruovat, abych si kontaktni ¢ocky sami
NENASAZOVALI nebo NEVYJIMALL. V tomto pfipadé &ogky nasadi a vyjme o&ni
specialista.

NEZADOUCI UCINKY (mozné problémy a co délat)
PFi noSeni kontaktnich Eo¢ek mohou nastat problémy, které se mohou projevit jednim nebo
vice nasledujicimi znaky a pfiznaky:

pocit né¢eho v oku (pocit ciziho télesa)

pocit nepohodli pfi no$eni cocek

zarudnuti oka

citlivost na svétlo (svétloplachost)

paleni, fezani, svédéni ¢i slzeni o¢i

snizena ostrost vidéni

duhové nebo svételné kruhy kolem svétel
zvySena sekrece z o¢i

pocit nepohodli nebo bolest

zavazna nebo pretrvavajici suchost oka

CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM
Pokud se objevi nékteré z vy$e uvedenych znamek ¢i pfiznakul, okamzité ocku (Cocky)
vyjméte.
. Pokud nepohodli nebo problém prestane, dikladné ¢ocku (Eocky) prohlédnéte.
o  Pokud je ¢ocka jakkoli poSkozena, nenasazujte ji zpatky do oka. Pouzijte misto
ni novou ¢o¢ku nebo se poradte s o¢nim specialistou.
o  Pokud je na ¢occe necistota, fasa nebo cizi téleso, nebo problém prestane
a Cotka se jevi jako neposkozend, dukladné ji pred opétnym nasazenim
ocistéte, oplachnéte a vydezinfikujte.
. Pokud vyse popsané pfiznaky po vyjmuti nebo opétném nasazeni €ocky trvaji dale,

okamzité ¢ocku vyjméte, a poté se hned obratte na o¢niho specialistu.

Muze jit o zavazny stav, jako infekce, rohovkovy vied (ulcerozni 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 radné Iécit

a oSetfit, aby se zamezilo komplikacim.

. Od obé&asné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci
zvlh&ujicich kapek, které jsou schvalené k pouZiti na kontaktni €oc¢ky. Pokud suchost
pretrvava, poradte se s oénim specialistou.

. Pokud se ¢ocka pfilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvih¢ovaciho
roztoku uréeného pro kontaktni Cocky a pockejte, dokud se ¢ocka nezaéne na oku
volné pohybovat. Pokud tento problém pretrvava, poradte se s o¢nim specialistou.

. Pokud se ¢ocka na oku posune ze stfedu, je mozné ji vratit doprostfed oka takto:

o Zavrete vicka a jejich jemnym masirovanim posurite €ocku na misto

o nebo se divejte se ve sméru Eocky a jemné mrkejte

o nebo mirné zatlacte decentrovanou ¢o¢ku na rohovku lehkym tlakem prstu na okraj
horniho &i dolniho vicka.

. Pokud se Vam ¢ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty
stejné jako pfi normalnim vyjimani ocky. Pokud se zda, Ze kousky ¢ocky nepujde
vyjmout snadno, nestipnéte do o¢ni tkané. Vyplachnéte oko sterilnim fyziologickym
roztokem a znovu zkuste kousky ¢ocky vyjmout. Pokud to nepomuize, obratte se na
o¢niho specialistu a pozadejte o pomoc.

PRI TERAPEUTICKEM POUZITI

e Nezadouci U¢inek muze byt zptisoben pivodnim onemocnénim ¢&i poranéni nebo muze
vzniknout vlivem noSeni kontaktnich ¢ocek. Existuje moznost, Ze by se stavajici
onemocnéni nebo stav mohl zhorsit pfi terapeutickém pouziti mékké kontaktni ocky k
|é€eni jiz nemocného nebo poskozeného oka.

. P¥i objeveni nebo zhoreni potizi se okamzité obratte na o¢niho specialistou a
postupuijte podle jeho pokynu.

V8eobecna prvni pomoc:

Pri stiiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Gisticich prostfedku pro domacnost, zahradni

chemie, laboratornich chemikalii atd.) do o¢i:

. Okamzité o¢i vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.

. Cocky vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na oéniho specialistu nebo neprodiené
vyhledejte nemocni¢ni pohotovost.

HLASENi ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimoradnou udalost souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem je
tfeba hlasit spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:

EU: Obratte se na mistni zastoupeni nebo distributora spole¢nosti Alcon ve své zemi.
Email: ga.complaints@alcon.com
Web: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Zavazné mimoradné udalosti je tfeba hlasit také mistnimu pfislusnému organu pro
zdravotnické prostfedky ve Vasi ¢lenské zemi.

NAVOD K POUZITI

DOPORUCENY CASOVY PLAN NOSENIi A VYMENY

Casovy plan no$eni a vymény by mél stanovit o&ni specialista na zakladé individualnich
potieb a fyziologického stavu pacienta. Oéni specialista muze doporugit denni noseni nebo
prodlouzenou dobu no$eni az na 30 noci. Ne kazdy muze dosahnout maximalni doby noseni
30 noci po sobé.

Cotky je tfeba kazdy mésic nebo &astéji podle doporugeni oéniho specialisty zlikvidovat a
nahradit novym parem. Del$i intervaly vymény nebyly ovéfeny studiemi a spole¢nost Alcon
je nedoporucuje.

TERAPEUTICKE POUZITI

Vyzaduje pfisny odborny dohled. Kontaktni ¢o¢ky z materialu lotrafilcon A je mozné nosit
nepietrzité po dobu 30 noci a dnli nebo na krat$i ¢asové useky podle pokynt oéniho
specialisty. O¢ni specialista Vam poskytne konkrétni pokyny tykajici se vyjimani a
nasazovani kontaktnich ocek.

POKYNY PRO MANIPULACI S COCKAMI

. Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim vlakna.

. Blistrovy obal (obsahujici Eerstvou novou ¢ocku) pfed otevienim jemné protfepejte.

. Vyjméte Eocku z blistru (nebo z pouzdra na ukladani kontaktnich ¢ocek, pokud jste
&ocky jiz predtim pouzili) tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

. Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou ¢ocku
pro kazdé oko.

. Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

. Poskozené nebo necisté €ocky si nenasazujte.

POKYNY PRO NASAZENI KONTAKTNi COCKY

. Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si diikladné umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim vlakna.
. Polozte si ¢ocku na bfisko pravého nebo levého ukazovacku. Prostfednik stejné ruky

priloZte k dolnim fasam a stahnéte dolni vi¢ko doll.

Prsty druhé ruky posurite nahoru horni vi¢ko.

Umistéte €ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné odtahnéte prst od Socky.
Podivejte se dolt a pomalu poustéjte dolni vicko.

Podivejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

Jemné zamrkejte.

POKYNY PRO VYJMUTI KONTAKTNI COCKY

. Duikladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste &istym ruénikem
nepoustejicim viakna.

. Nékolikrat intenzivné zamrkejte.

. Divejte se nahoru a koneckem prstu posurite ¢ocku dolt na bilou ¢ast oka.

. Vyjméte Eocku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do
oc¢ni tkané.

. Pokud je vyndavani €ocky obtizné, kapnéte do oka lubrikaéni a zvlhéujici kapky a po
nékolika minutach zkuste ¢ocku vyjmout znovu.

. K vyjimani ¢oéek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré

predméty nebo nehty.

V pfipadé potizi s vyjmutim Eo€ky (€ocka neni uprostfed nebo je poskozena) se fidte vyse
uvedenymi pokyny CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

ZAKLADNI POKYNY K OSETROVANI COCEK

Vyména ¢ocek

. Po kazdém vyjmuti z oka pred naplanovanym ¢asem vymény je nutné kontaktni Cocky
bud' vyhodit, nebo pred opétnym pouzitim fadné ocistit, oplachnout a vydezinfikovat.

o O¢ni specialista by mél doporucit vhodny systém oSetfovani ocek a
poskytnout k nému pokyny. Nemérite systém oSetfovani ocek bez porady s
o¢nim specialistou.

o Pripravky na o$etfovani kontaktnich ¢ocek maji rizné zpusoby pouZiti a
navody. Abyste se vyhnuli potizim nebo poskozeni €ocek, vzdy si prectéte a
peclivé dodrZujte navod od vyrobce pripravku, ktery pouzivate.

o Nékteré pfipravky na oSetfovani Cocek vyzaduji krok promnuti a oplachnuti. V
takovém pFipadé dodrZujte mnoZstvi pfipravku a dobu mnuti a oplachovani
podle navodu vyrobce, abyste omezili riziko zadvaznych oénich infekci.

. Namaéceni a uchovavani kontaktnich Gocek:
o K namaceni (uchovavani) ¢ocek vzdy pouzivejte pouze Cerstvy roztok na
oSetfovani kontaktnich Gocek.
o Doba, po kterou muzete ocky uchovavat, nez bude nutné opakovat ¢isténi,

oplachovani a dezinfekci, se bude li$it v zavislosti na pouzivaném pfipravku
pro péci o kontaktni ocky. Postupujte podle pokynl vyrobce.

o Stary roztok, ktery zbude v pouzdru, znovu nepouzivejte ani ,nedolévejte”,
protoZe opakované pouZiti roztoku sniZuje jeho dezinfekéni u€inek a mohlo by
vést k zavazné infekci, zhor§eni zraku nebo slepoté. ,Dolévani“ znamena
pfidani erstvého roztoku k roztoku usazenému v pouzdfe.

. Zbyvaijici nacaty pfipravek na péci o kontaktni €ocky po uplynuti doby doporuc¢ené
vyrobcem pfipravku zlikvidujte.

. Nepouzivejte pripravky, které jsou uréené pouze pro tvrdé nebo tuhé plynopropustné
Socky.

. S roztoky na o$etfovani ¢ocek nebo k dezinfekci ocek nikdy nepouzivejte teplo.

. K dezinfekci ¢oéek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvihéujici kapky.

Tyto roztoky ¢ocky nevydezinfikuji. Nepouziti doporu¢eného dezinfekéniho roztoku
muZe vést k zavazné infekci, zhor§eni zraku nebo slepoté.



Noseni jednorazovych kontaktnich ¢ocek

. Cotky nevyzaduiji zadnou pégi, protoZe se po vyjmuti z oka vyhazuji

. Cocky by se mély gistit, oplachovat a dezinfikovat pouze v nouzovych situacich, kdy
nejsou k dispozici nahradni ¢ocky.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY
Pii pouzivani vyrobkl pro pééi o kontaktni ocky doporucenych oénim specialistou se fidte
pokyny vyrobce. Spole¢nost Alcon doporucuije tyto pfipravky, pokud jsou dostupné:

. Cistici dezinfekéni roztok AOSEPT™ PLUS with HydraGlyde™

. Viceucelovy dezinfekéni roztok OPTI-FREE™ PureMoist™

ZAKLADNI POKYNY K POUZDRU NA COCKY

Roztoky na oSetfovani kontaktnich ocek a pouzdra na kontaktni ocky jsou rizné a jejich
ucely a navody k pouZiti se lisi. Néktera pouzdra jsou uréena vyhradné k uchovavani
kontaktnich ¢o&ek, zatimco jina obsahuji neutralizaéni disk uréeny pro &istici a dezinfekéni
systém vyuzivajici peroxid vodiku. Pokud se ¢ocky nenosi denné, Ize je po vycisténi a
vydezinfikovani timto systémem uchovavat v neotevieném pouzdru po dobu, ktera se lisi
podle pouzitého roztoku a pouzdra. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfipravki na
osetfovani cocek, které pouzivate.

. O¢ni specialista by mél pacienta poucit o zpisobu pouziti doporuéenych roztokl na
o$etfovani kontaktnich ocek a pouzdra.

. Pouzdra na kontaktni €ocky mohou byt zdrojem Sifeni bakterii a vyZaduji fadné
¢Gisténi, suSeni a vyménu, aby se zamezilo kontaminaci nebo poskozeni ¢ocek:
o Pouzdra na kontaktni €ocky Cistéte vhodnym roztokem na kontaktni cocky a

osuste podle navodu k pouzdru na kontaktni ocky. Pokyny k su$eni, napfiklad
na vzduchu nebo otfenim utérkou nepoustéjici viakna, se mohou lisit podle
pouzivaného pouzdra.

o Pouzdra na kontaktni ¢ocky vyméniujte alespori kazdé 3 mésice nebo podle
doporuceni jejich vyrobce.
o Specialné navrzena pouzdra na ¢ocky, kterd obsahuji neutraliza¢ni disk,

vymériujte podle pokynu vyrobce nebo ¢astéji, pokud ¢isténé a dezinfikované
&ocky zplsobuji paleni a Stipani.

o K uchovavani €ocek ani k vyplachovani pouzdra na ¢ocky nepouzivejte vodu
ani zadné nesterilni roztoky. PouZivejte pouze Cerstvy roztok k péci o kontaktni
Socky, abyste se vyhnuli kontaminaci ¢ocek nebo pouzdra. Pouziti nesterilniho
dezinfekéniho roztoku mizZe vést k zavazné infekci, zhorseni zraku nebo
slepoté.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a vicka blistrti vyhazujte do popelnice, nikoli do umyvadla nebo toalety.
Kartonovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vanic¢ku blistru je tfeba odkladat do
popelnice nebo recyklovat podle mistnich postupd nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodava)

Kazda kontaktni ¢ocka z materialu lotrafilcon A je balena v plastovém blistru uzavieném
zatavenou félii, ktery obsahuje izotonicky fosfatem pufrovany roztok (PBS) a 1 % latky
Copolymer 845 (0,2 % kopolymer VP/DMAEMA) a je sterilizovany parou.

Na blistrovém obalu jsou vyznaéeny parametry ocky obsahujici jeji zakfiveni, prumér a
dioptrickou hodnotu, a také ¢islo vyrobni §arze, datum vyroby a datum exspirace. Etiketa na
obalu muze obsahovat také kdd vyrobku: LFA140.

Cocky se dodavaiji sterilni v krabigkach obsahujicich aZ 6 jednotlivé balenych, neprody$né
uzavienych cocek.
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ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITY V OZNACENi VYROBKU

ZKRATKA / DEFINICE
SYMBOL

BC Zakladni zakfiveni

DIA Pramér
PWR Dioptricka hodnota

D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)

L Leva
R Prava

<
3
g
<
>
m
<
>

Vinylpyrrolidon / dimethylaminoethylmetakrylat

Znacka licence pro obalovy odpad

Cislo sarze

Pouzitelné do

15/

m
x
o

Datum exspirace (pouzitelné do)

Jednorazovy sterilni bariérovy systém

Sterilizovano vlhkym nebo suchym teplem

e

Evropska znacka shody

N
m

Dvoumistny kéd jazyka (vyobrazeny pfiklad: angli¢tina)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
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NAVOD K POUZITI

NAVOD K POUZITi — TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE O POUZITI A
BEZPECNOSTI VYROBKU. PECLIVE SI JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE PRO
PRIPADNOU BUDOUCI POTREBU. APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY
PROVADET OCNIi SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE, ABYSTE DODRZOVALI POKYNY
OCNIHO SPECIALISTY A VS8ECHNY NAVODY KE SPRAVNEMU POUZIVANI SVYCH
KONTAKTNICH COCEK.

OZNACENi VYROBKU (nazev)
« Kontaktni Cocky AIR OPTIX™ COLORS (lotrafilcon B)

POPIS VYROBKU

Material kontaktnich ¢ocek obsahuje pfiblizné 33% vody a 67% lotrafilconu B, hydrogelu s
fluorosilikonem, ktery je povrchové upraven. Kosmeticky tistény vzor je umistén uvniti cocky a
obsahuje kombinaci nasledujicich pigmentu: karbazolova violet, oxidy Zeleza, [ftalocyaninato
(2-)] méd, ftalocyaninovou zeleri a oxid titanicity.

TECHNICKE FUNKCNIi VLASTNOSTI
Vlastnosti Cocky:
. Index lomu (v hydratovaném stavu): 1,42

e Spektralni propustnost: 95% + 5%

e  Propustnost kysliku (Dk): 110 x 10" (cm¥sek) (ml Oz /ml x mm Hg),
meéfeno pfi 35 °C (vnitfni Dk-coulometricka
metoda)

. Obsah vody: 33% hmotnosti v normalnim fyziologickém
roztoku

Dostupné parametry ¢ocek:

e  Primér: 14,2 mm

. Zéakladni zakfiveni: 8,6 mm

. Centralni tloustka: 0,08 mm pfi -3,00 D (v zavislosti na
pfirtstcich)

. Dioptrické hodnoty: Minus: -0,25 D do -6,00 D (pfirtstky 0,25 D);

-6,50 D do -8,00 D (pfirtstky 0,50 D)

Plus: +0,25 D do +6,00 D (pfirtistky 0,25 D)
. Barvy potisku: ametystova, modra, zafivé modra, hnéda,

smaragdové zelend, $eda, zelena, medova,

oriskova, ryze $eda, safirova, tyrkysova

PUSOBENI (zptisob fungovani)
Po hydrataci a umisténi na rohovku pusobi lotrafilcon B kontaktni ¢ocky jako refrakéni médium,
které soustfedi svételné paprsky na sitnici.

U kontaktnich ¢ocek lotrafilcon B s barevnym potiskem se vzor potisku misi s pfirozenou
barvou o¢i, aby se zlepSila nebo zménila pfirozena barva oka.

ZAMYSLENY UCEL / POUZIT

Mékké kontaktni Cocky lotrafilcon B s dioptrickou schopnosti a s barevnym potiskem jsou
uréeny k nasazeni na oko u osob se zdravyma oc¢ima, ktefi potfebuji korekci zraku (myopie
and hyperopie), zji§ténou a odzkousenou v procesu aplikace o¢nim specialistou a chté&ji
zvyraznit nebo zménit pfirozenou barvu oka.

Uéel pouziti podle druhu &oéky (barevného potisku)

Druh ¢oé¢ky (model) Ucel pouziti (nasazeni na oko)
Sférické — s dioptrickou Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie and hyperopie)
schopnosti a s . L B B i
barevnym potiskem Zvyraznéni nebo zména pfirozené barvy oka.

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Populaci pacientu, pro které jsou uréeny dioptrické mékké kontaktni ¢ocky z materialu
lotrafilcon B s dioptrickou schopnosti, tvofi osoby bez o€nich onemocnéni, které vyzaduji
korekci zraku (myopie and hyperopie), u nichZ Ize fadné provést proces aplikace tohoto
prostfedku a jsou schopné pochopit a dodrzovat pfi jeho pouzivani pokyny tykajici se noseni,
osetfovani a bezpecnosti (nebo maji peovatele, ktery tak muze Cinit za né). Kontaktni ¢ocky
bézné nosi dospéli a dospivajici. Déti nosi kontaktni cocky pod dohledem kvalifikovaného
oc¢niho specialisty a pod rodi¢ovskym dozorem.

Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX™ COLORS také obsahuji kosmeticky barevny potisk pro pacienty,
ktefi chtéji vylepsit nebo zménit pfirozenou barvu oka.

KLINICKE VYHODY
Mékké kontaktni Eocky lotrafilcon B s dioptrickou schopnosti zajistuji na oku optickou korekci
myopii a hyperopii, zji§ténou a odzkousenou v procesu aplikace oénim specialistou.

Dioptrické kontaktni ¢ocky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlepSeni
periferniho (postranniho) vidéni a minimalizaci rozdil velikosti obrazu, které vznikaji pfi
nestejné dioptrické hodnoté ¢ocek v obou ogich.

INDIKACE

Sférické mékké kontaktni Cocky AIR OPTIX™ COLORS (lotrafilcon B) s refrakéni hodnotou
jsou uréeny pro denni no$eni za G¢elem optické korekce refrakéni ametropie (myopie a
hyperopie) u osob s fakickou nebo afakickou ¢ockou bez onemocnéni o¢i a s astigmatismem
do 1,50 dioptrie (D), ktery neovliviiuje ostrost vidéni.

Mékké kontaktni cocky AIR OPTIX™ COLORS (lotrafilcon B) zvyrazni nebo pozméni
pfirozenou barvu oka.

Kontaktni ¢ocky jsou uréeny pro pravidelny reZim no$eni s planovanym dennim vyjmutim z oka
za Gcelem cisténi a dezinfekce pred opétovnym vloZenim do oka, dle doporuéeni o¢niho
specialisty. Cogky se maji vyhodit a nahradit novym parem kazdy mésic, nebo &astsji, pokud to
doporucuje o€ni specialista.

KONTRAINDIKACE (diivody, proé¢ nepouzivat)

Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za uréitych
podminek okolniho prostfedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpe¢nému nosSeni
kontaktnich ¢ocek, jsou:

« Alergie, zanét, infekce nebo podrazdéni oka a okoli oka nebo oéniho vicka

* Nedostate¢ny slzny film (suché oéi)

* Rohovkova hypestezie (snizena citlivost rohovky)

Pouzivani jakékoliv I€ku, ktery je kontraindikovan nebo by mél vliv na no$eni kontaktnich
Cocek, vcetné ocnich IéCivych pripravku

Jakeékoliv systémové onemocnéni, které by mohlo byt zhor§eno no$enim kontaktnich
Socek

Z¢&ervenani nebo podrazdéni oka

O téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.

UPOZORNENI

Kontaktni ¢oc¢ky pro denni noSeni nejsou vhodné pro no$eni pres noc. Mékké kontaktni
Socky AIR OPTIX™ COLORS nemaji byt noseny béhem spanku.

Kontaktni ¢ocky, i kdyZ jsou noseny z kosmetickych dlivodu, jsou zdravotnickymi
prostredky, které je tfeba nosit pouze na doporuceni a pod dohledem oéniho specialisty.
Zavazné ocni problémy, véetné rohovkovych viedl (ulcerdzni keratitida), se mohou rychleji
rozvijet a vést ke ztraté zraku.

Nosenim kontaktnich ¢ocek se zvySuje riziko oéni infekce. Spani s ¢ockami a/nebo koufeni
2zvysuji riziko vzniku ulcerozni keratitidy u uzivatelt kontaktnich ¢ocek (Schein 1989;
Cutter, 1996).

Pacient ma byt poucen, aby si okamzité vyjmul kontaktni Co¢ky z oka a neprodlené
kontaktoval svého o¢niho specialistu, pokud se u pacienta vyskytne nepohodli pfi noSeni
kontaktnich ¢ocek, pocit ciziho téliska, nadmérné slzeni, zmény vidéni, zarudnuti oka nebo
jiné problémy s o¢ima.

Problémy s kontaktnimi €o¢kami a s vyrobky pro jejich pé¢i mohou vést k vaznému
poranéni oka. Je nezbytné dodrzovat doporu€eni a pokyny o¢niho specialisty a veskeré
pokyny uvedené v navodu k pouZiti pro spravné pouzivani kontaktnich cocek a vyrobkud
pro jejich péci.

Nesterilni tekutiny (napf. voda z vodovodu, destilovana voda, doméci roztok chloridu
sodného nebo sliny) se nesmi pouZit jako nédhrada za jakoukoliv ¢ast procesu péce o
kontaktni ¢ocky. PouZziti kohoutkové vody a destilované vody muze vést ke vzniku
Akantamébové keratitidy, zanétu rohovky, ktery je odolny viéi léCbé a |éCeni.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
2Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro oéniho specialistu

Pii vybéru vhodného designu a parametrt kontaktni ¢ocky ma oéni specialista vzit v uvahu
vSechny vlastnosti ocky, které by mohly nepfiznivé ovlivnit vysledny efekt kontaktni Cocky
a zdravi oci, véetné propustnosti pro kyslik, centraini a periferni tloustky a praiméru optické
z6ny.

Zku$ebni kontaktni €ocky pro prvotni aplikaci a diagnostiku musi byt zlikvidovany po
jednom pouZziti a nejsou uréeny pro pouZziti na vice pacientech.

Zdravi oka pacienta a vysledny efekt kontaktni Socky v oku by méli byt peclivé
vyhodnoceny pfi prvni aplikaci a pravidelné sledovany o¢nim specialistou.

Fluorescein (Zluté barvivo) by nemél byt pouzivan, pokud méa pacient nasazeny kontaktni
&otky. Cocky by mohly barvivo absorbovat a nasledné& zménit svoji barvu.

Cotky s kosmetickym ténovanim nebo potiskem mohou zpisobit snizenou viditelnost pfi
slabém svétle.

Diabeticti pacienti mohou mit sniZzenou citlivost rohovky, tim jsou nachylnéjsi k jejimu
poskozeni a lé€eni u nich neprobiha tak rychle ¢i upIné jako u nediabetickych pacientu.
Béhem téhotenstvi nebo uzivani peroralni antikoncepce muze dojit ke zméné zraku nebo
toleranci na kontaktni Cocky. Upozornéte na tuto skute¢nost své pacientky.

Oc¢ni specialisté maji pacienty poucit, aby si pfi zEervenani nebo podrazdéni oka ihned
vyjmuli kontaktni ¢ocky z oka.

Pred odchodem od o¢niho specialisty musi byt pacienti schopni vyjmout kontaktni ¢ocky z
oc¢i nebo mit k dispozici nékoho, kdo jim je umi vyjmout misto nich.

Pravidelna o¢ni vy$etfeni jsou nezbytna k zajisténi udrzeni zdravi oéi pacienta. Spole¢nost
Alcon doporucuje o¢ni vySetfeni u o¢niho specialisty jednou ro¢né nebo ¢astéji, podle
doporuceni oéniho specialisty.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢ockami a noseni

Kazdy den kontrolujte své oci, zda vypadaji zdravé, dobfe se citite a zda je vidéni jasné a
ostré.

Cotky nepouzivejte, pokud je blistr podkozen nebo neni kompletné uzavfen. Cogky by
mohly byt kontaminovany a jejich no$eni by mohlo vést k zavazné infekci oka.

Pokud je blistrové baleni neimysiné otevieno pfed zamyslenym pouzitim ¢ocky, Cocky se
museji uchovavat v ¢istém pouzdre na Socky.

Pokud dojde k netimysinému otevieni félie blistru dfive, nez chcete Cocku pouzit, je tfeba
Gocku vyhodit. Mohlo by dojit ke kontaminaci vyrobku, které mtze vést k zavazné oéni
infekci. Produkty pro péci o kontaktni cocky nejsou vSechny stejné, proto se fidte pokyny
vyrobce pro uchovavani kontaktnich ¢ocek, ¢isténi a dezinfekci.

V zajmu zachovani zdravi a bezpe¢nosti Vasich o¢i by mél rezim no$eni kontaktnich ¢ocek
urcit oéni specialista. Nepouzivejte mékké kontaktni cocky AIR OPTIX™ COLORS béhem
spanku.

Kontaktni ¢ocky s nikym nesdilejte, hrozi riziko infekce mikroorganismy, které mohou
zpusobit zavaznou infekci oéi.

Zabrarite kontaktu ¢ocek s nesterilnimi tekutinami (véetné vody z vodovodu nebo slin),
mohlo by dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera by mohla zpusobit trvalé poskozeni oka.

K dezinfekci Vasich ¢ocek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvlhéujici
kapky. Tyto roztoky nedezinfikuji Vase ¢ocky. Nepouzivani doporu¢eného dezinfekéniho
roztoku muze vést k tézkeé infekci, ztraté zraku nebo slepoté.

Poradte se s o¢nim specialistou ohledné noseni kontaktnich ¢ocek pfi sportovnich
aktivitach, véetné plavani a vodnich aktivit. Vystaveni nasazenych kontaktnich ¢ocek vodé
(nebo jinym nesterilnim kapalinam) pfi aktivitach jako plavani, vodni lyZovani a koupel ve
vané by mohlo zvysit riziko oéni infekce, véetné mimo jiné zanétu rohovky zptisobeného
prvoky rodu Acanthamoeba.

Vyjméte a vyhodte ¢ocky, pokud se dostanete do prostfedi se Skodlivymi nebo drazdivymi
parami.

Kontaktni ¢ocky zlikvidujte, pokud do$lo k jejich dehydrataci nebo po$kozeni.
Zlikvidovanou kontaktni ¢ocku nahradte novou ¢ockou.

Je doporuéeno, aby nositelé kontaktnich ocek navstévovali svého oéniho specialistu
pravidelné dle jeho pokynt, nejméné jednou ro¢né.

Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni Cocky, obzvlasté pokud pfi praci
pouzivate ochranné pomucky na oéi.

Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu ¢oéek pro kazdé oko. Pfed nasazenim
kontaktni €ocky zkontrolujte na blistru, zda si nasazujete spravnou ¢ocku do spravného
oka.

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

Po dlouhodobém preruseni noSeni ocek se pred opétnym zahajenim noSeni poradte s
o¢nim specialistou.

Pouzivejte s opatrnosti kosmetické pfipravky, pletova mléka, mydla, krémy a deodoranty,
protoZze mohou zpusobovat podrazdéni, pokud se dostanou do kontaktu s okami.
Kontaktni ¢ocky si nasazujte pfed nali¢enim a vyjméte je pred odlicenim.

Vzdy s sebou noste nahradni baleni kontaktnich ¢ocek nebo bryle.

Nepouzivejte Cocky po uplynuti doby pouzitelnosti.

Cotky s kosmetickym ténovanim nebo potiskem mohou zp(isobit snizenou viditelnost pfi
slabém svétle.

Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX ™ COLOURS obsahuiji oxid Zelezity, barvivo na bazi kovu.
Odstrarite ocky dfive, nez podstoupite vySetfeni pomoci magnetické rezonance
(nazyvané také MRI nebo MR scan).



NEZADOUCI UCINKY (mozné problémy a co délat)
PFi noSeni kontaktnich o¢ek se mohou vyskytnout problémy. Je mozné zaznamenat nékteré z
nasleduijicich prvotnich pfiznaku:

pocit né¢eho v oku (pocit ciziho télesa)

pocit nepohodli pfi no$eni cocek

zarudnuti oka

citlivost na svétlo (svétloplachost)

paleni, fezani, svédéni ¢i slzeni o¢i

snizena ostrost vidéni

duhové nebo svételné kruhy kolem svétel
zvySena sekrece z o¢i

pocit nepohodli nebo bolest

zavazna nebo pretrvavajici suchost oka

Pokud by tyto pfiznaky byly ignorovany, mohou vést k zavaznéjsim komplikacim.

CO DELAT V PRIPADE, ZE SE VYSKYTNE PROBLEM

Pokud se objevi nékteré z vy$e uvedenych znamek ¢i pfiznakul, okamzité ocku (Cocky)
vyjméte.

e Pokud pfiznak nebo problém po vyjmuti Cocky odezni, Eocku(y) peclivé zkontrolujte.

o Pokud je ¢otka poskozena, nenasazuijte ji znovu do oka. Nahradte ji novou ¢ockou
a poradte se s o¢nim specialistou.
o Pokud je na ¢oéce necistota, fasa nebo cizi télisko, anebo pokud problém pomine

a Cocka se zda byt neposkozena, dukladné ji vydistéte, oplachnéte a vydezinfikujte
pred opétovnym nasazenim.
e Pokud po vyjmuti nebo po opétovném nasazeni ¢ocky vySe uvedené pfiznaky pretrvavaji,
&ocku ihned vyjméte a obratte se na svého o¢niho specialistu.

Muze se vyskytnout zavazny problém, napt. infekce, rohovkovy vied (ulcerézni keratitida) nebo
zanét duhovky (iritida). Tato onemocnéni se mohou rychle zhorSovat a vést k trvalé ztraté
zraku. | méné zavazné stavy, jako jsou abraze epitelu, rohovkové otlaky a bakterialni zanét
spojivek (konjunktivitida), musi byt fadné léceny, aby nedoslo k rozvoji dal$ich komplikaci.

« 'V pfipadé prileZitostného pocitu suchosti oka Ize zajistit Glevu zamrkanim nékolikrat po
sobé nebo pouzitim lubrikacnich a zvlhéujicich kapek, které jsou povolené pouzivat s
kontaktnimi ¢o¢kami. Bude-li pocit suchosti oka pretrvavat, obratte se na svého o¢niho
specialistu.

e Pokud ¢ocka pfilne k oku (nelze s ni pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvih&ujiciho
roztoku pred vyjmutim ¢oek a pockejte, dokud se Eocka nezacne volné pohybovat v oku.
Pokud se ¢ocka ani poté nezatne pohybovat, obratte se na svého o¢niho specialistu.

e Pokud je ¢ocka vychylena na strané oka, zkuste ji vratit zpét doprostred:

o  Zavrete vicka a jemné je masirujte, dokud se ¢ocka nevrati zpét na misto, nebo
o Podivejte se do sméru vychyleni ¢ocky a jemné mrkejte, nebo
o Jemné posurite vychylenou ¢ocku tlakem prstu na kraj horniho nebo dolniho vicka

e Pokud se ¢ocka v oku roztrhne, peclivé odstrarite kousky tak, jako byste odstrariovali celou
&ocku. Pokud se Vam ¢astecky nedafi odstranit, nestlacujte oéni tkarn. Oko vyplachnéte
sterilnim fyziologickym roztokem a pokuste se vyjmout kousky kontaktni ¢ocky. Pokud to
nepomuZe, obratte se na svého o¢niho specialistu.

V8eobecna prvni pomoc:

Pri stiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Gisticich prostfedkt pro doméacnost, zahradni chemie,

laboratornich chemikalii atd.) do o¢i:

. Okamzité o¢i vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.

. Cocku vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na o&niho specialistu nebo neprodleng
vyhledejte nemocni¢ni pohotovost.

HLASENi ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimofadnou udalost souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem je tfeba
hlasit spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:

EU - Obratte se na mistni zastoupeni distributora Spole¢nosti Alcon ve své zemi.
Email: ga.complaints@alcon.com
Web: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Zavazné mimoradné udalosti je tfeba hlasit také mistnimu pfislusnému organu pro
zdravotnické prostfedky ve vasi ¢lenské zemi.

NAVOD K POUZITI

DOPORUCENY REZIM NOSENI A VYMENY

Rezim noseni a vymény kontaktnich ¢o¢ek ma byt uréen o€nim specialistou na zakladé
individualnich potreb a fyziologickém stavu pacienta. Cogky jsou schvaleny pouze pro
jednodenni noSeni (méné nez 24 hodin v bdélosti) a musi byt vyjmuty pfed spanim. Denni
doba no$eni muze byt zvySovana postupné az do dosazeni maximalniho doporu¢eného
maxima.

Tyto kontaktni €ocky jsou schvaleny pouze pro noSeni béhem dne a maji byt vyhozeny a
nahrazeny novym parem kazdy mésic nebo castéji, dle doporuceni o¢niho specialisty.

POKYNY PRO MANIPULACI S COCKAMI

e Pfed manipulaci s kontaktnimi Go¢kami si vzdy dikladné& umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim vlakna.

* Pred otevienim jemné zatfepejte blistrovym obalem.

* Vyjméte Socku z blistru tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

e Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouZzit spravnou ¢ocku pro
kazdé oko.

e Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

e Poskozené nebo nedisté Cocky si nenasazujte.

POKYNY PRO NASAZENI KONTAKTNI COCKY

e Pfed manipulaci s kontaktnimi Go¢kami si diikladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je
osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim viakna.

e Polozte si €ocku na bfisko Eistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku.

Prostiednik stejné ruky pfilozte k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dolu.

Prsty druhé ruky posurite nahoru horni vi¢ko.

Umistéte €ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné odtahnéte prst od Eocky.

Podivejte se dolt a pomalu poustéjte dolni vicko.

Podivejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

Jemné zamrkejte.

POKYNY PRO VYJMUTI KONTAKTNI COCKY

e Ddkladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim
vlakna.

o Neékolikrat intenzivné zamrkejte.

« Divejte se nahoru a koneckem prstu posurite ¢oc¢ku dolt na bilou ¢ast oka.

* Vyjméte Socku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do oéni
tkané.

e Pokud je vyndavani ¢ocky obtizné, kapnéte do oka lubrikaéni a zvlhéujici kapky a po
nékolika minutach zkuste ¢ocku vyjmout znovu.

e Kvyjimani ¢o€ek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré
predméty nebo nehty.

V pfipadé potizi s vyjmutim Cocky (Cocka neni uprostied nebo je poskozena) se fidte vyse
uvedenymi pokyny CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

ZAKLADNI INFORMACE O PECI O KONTATKNI COCKY

. Po kazdém vyjmuti kontaktnich ¢ocek z oka je tfeba je pred dal$im pouzitim fadné
vycistit, oplachnout a vydezinfikovat
o Vas oc¢ni specialista doporuci systém péce o ¢ocky, ktery je pro Vas nejvhodnéjsi.

Nemeérite systém péce o Eocky bez pfedchozi konzultace s o¢nim specialistou.

o  Vyrobky pro pééi o kontaktni ocky se pouzivaji rizné. Aby se zabranilo problémim
s o¢ima nebo poskozeni ¢ocky, vzdy peclivé dodrzujte pokyny vyrobce pro dany
produkt.

o Nékteré produkty péce o kontaktni Cocky vyzaduje jemné tfeni a oplachnuti cocek, v
takovych pfipadech postupujte dle pokynu vyrobce daného produktu, trenim a
oplachnutim sniZujete riziko vzniku zavaznych oénich infekci.

. Namaéceni a uchovavani kontaktnich ¢oéek:

o Vzdy pouzivejte pouze Cerstvy roztok na kontaktni ¢ocky.

o  Doba, po kterou mohou ¢ocky zlstat uloZzeny v pouzdre bez ¢isténi, oplachovani a
dezinfekce se li§i podle pouzitého produktu. Nasledujte pokyny vyrobce.

o Nikdy nepouzivejte pouzity roztok v pouzdfe na ocky opakované. Snizujete tim
efekt dezinfekce a muze dojit k zavaznym oénim infekcim, ztraté zraku az slepoté. K
jiz pouzitému roztoku nedolévejte roztok cerstvy.

Zbyvaijici roztok po otevfeni zlikvidujete po dobé doporu¢ené vyrobcem produktu.

Nepouzivejte produkty uréené pro tvrdé nebo plyn propustné kontaktni ¢ocky.

K péci nebo dezinfekci kontaktnich ¢ocek nevyuzivejte teplo.

K dezinfekci €o€ek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok nebo zvlh&ujici kapky.

Tyto produkty ¢ocky nevydezinfikuji a muze dojit k zadvazné oéni infekci, ztraté zraku nebo

slepoté.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY
Pii pouzivani vyrobkl pro pééi o kontaktni ocky doporu¢enych oénim specialistou se fidte
pokyny vyrobce. Spole¢nost Alcon doporucuije tyto pfipravky, pokud jsou dostupné:

. Cistici dezinfekéni roztok AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™

. Viceucelovy dezinfekéni roztok OPTI-FREE™ PureMoist™

ZAKLADNI POKYNY K POUZDRU NA COCKY

Roztoky na oSetfovani kontaktnich ocek a pouzdra na kontaktni ocky jsou rtizné a jejich

ucely a navody k pouZiti se lisi. Néktera pouzdra jsou uréena vyhradné k uchovavani

kontaktnich ¢o&ek, zatimco jina obsahuji neutralizaéni disk uréeny pro &istici a dezinfekéni

systém vyuzivajici peroxid vodiku. Pokud se ¢ocky nenosi denné, Ize je po vycisténi a

vydezinfikovani timto systémem uchovavat v neotevieném pouzdru po dobu, ktera se li§i podle

pouzitého roztoku a pouzdra. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfipravki na oSetfovani

cocek, které pouzivate.

e O¢ni specialista by mél pacienta poucit o zpisobu pouziti doporuéenych roztok( na
o$etfovani kontaktnich ocek a pouzdra.

e Pouzdra na kontaktni ¢ocky mohou byt zdrojem $ifeni bakterii a vyzaduji fadné ¢isténi,
suSeni a vymeénu, aby se zamezilo kontaminaci nebo po$kozeni ¢ocek:

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

o  Pouzdra na kontaktni ¢ocky vymériujte alespori kazdé 3 mésice nebo podle
doporuceni jejich vyrobce.

o  Specialné navrZzena pouzdra na ¢ocky, ktera obsahuji neutraliza¢ni disk, vymériujte
podle pokynu vyrobce nebo ¢astéji, pokud ¢isténé a dezinfikované Gocky zpUsobuji
paleni a tipani.

o Kuchovavani ¢ocek ani k vyplachovani pouzdra na ¢ocky nepouzivejte vodu ani
zadné nesterilni roztoky. Pouzivejte pouze Cerstvy roztok k péci o kontaktni ¢ocky,
abyste se vyhnuli kontaminaci ¢o¢ek nebo pouzdra. Pouziti nesterilniho
dezinfek&niho roztoku muze vést k zavazné infekci, zhorseni zraku nebo slepoté.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a vicka blistrti vyhazujte do popelnice, nikoli do umyvadia nebo toalety.
Kartonovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vanicku blistru je tfeba vyhazovat do
popelnice nebo recyklovat podle mistnich postupd nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodava)

Kazda ¢ocka je poskytnuta v plastovém blistru utésnéném félii, ve kterém je pufrovany
fyziologicky roztok obsahujici 1% kopolymer 845
(vinylpyrrolidon/dimethylaminoethylmethakrylatu kopolymer) a sterilizovany parou.

Obal blistru je oznacen parametry zahrnujicimi polomérem zakfiveni, pramérem, dioptrickou
hodnotou a potiskem/barvou, stejné tak datum vyroby a datum pouZzitelnosti.

Kontaktni ¢ocky jsou baleny v krabi¢kach po az 6 jednotlivé zabalenych ¢ockach.

ODKAZY

Cutter GR, Chalmers RL, Roseman M. The Clinical Presentation, Prevalence, and Risk Factors
of Focal Corneal Infiltrates in Soft Contact Lens Wearers. The CLAO Journal. Jan 1996; 22 (1):
30-37.

Schein OD, Glynn RJ, Poggio EC, Seddon JM, 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.



ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITY V OZNACENi VYROBKU

l

Alcon Laboratories, Inc.

ZKRATKA/SYMBOL DEFINICE
- - —— 6201 South Freeway
BC Zakladni zakfiven Fort Worth, TX 76134-2099, USA
DIA Prameér
PWR Dioptricka hodnota
D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty cocky) EC |REP
L Leva Alcon Laboratories Belgium
R Prava Lichterveld 3
VP/DMAEMA Vinylpyrrolidon / dimethylaminoethylmetakrylat 2870 Puurs-Sint-Amands
Belgie

Znacka licence pro obalovy odpad

Nepouzivat opétovné

Cislo sarze

10|58

Pouzit do data

EXP

Datum exspirace (pouzitelné do)

Jednorazovy sterilni bariérovy systém

50

o] |

Sterilizovano vlhkym nebo suchym teplem

N
m

Evropska znacka shody

Dvoumistny kéd jazyka (vyobrazeny pfiklad: angli¢tina)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Distributor

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
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NAVOD K POUZITi

TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE TYKAJICI SE POUZITi A BEZPECNOSTI
VYROBKU. PECLIVE SI JEJ PROSIM PRECTETE A USCHOVEJTE PRO PRIPADNOU
BUDOUCI POTREBU. VYBER A APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY
PROVADET OCNIi SPECIALISTA. JE DULEZITE, ABYSTE DODRZOVAL/A POKYNY OCNIHO
SPECIALISTY A VSECHNY INSTRUKCE KE SPRAVNEMU POUZITI KONTAKTNICH COCEK
UVEDENE VYROBCEM NA ETIKETACH.

OZNACENi VYROBKU (nazev)
Sférické ocky:
o FRESHLOOK™ mékké kontaktni Eocky lehce barevné ténované (phemfilcon A)
o FRESHLOOK™ COLORS mékké kontaktni ¢ocky (phemfilcon A)
e FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ mékké kontaktni ocky (phemfilcon A)
o FRESHLOOK™ DIMENSIONS mékkeé kontaktni ocky (phemfilcon A)

Obchodni nazev vyrobku Kod
FRESHLOOK™ |ehce barevné ténované PFA16
FRESHLOOK™ COLORS PFA16C
FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ PFA16CB
FRESHLOOK™ DIMENSIONS PFA16D

POPIS VYROBKU

Material kontaktnich Gocek obsahuje 45 % phemfilconu A, hydrofilniho kopolymeru 2-
hydroxyethylmethakrylatu (HEMA) a 2-ethoxyethylmethakrylatu (EOEMA). 55 % hmotnosti
kontaktnich &ogek tvofi voda. Cotky jsou baleny jednotlivé v blistrech obsahujicich izotonicky
fyziologicky roztok pufrovany boritanem. Fyziologicky roztok obsahuje 0,005 % poloxameru.

Kontaktni ¢ocky FRESHLOOK™ obsahuji patentovany monomer pohlcujici UV svétlo, ktery je
zaclenén do polymerové matrice ¢ocky, aby pohlcoval ultrafialové (UV) svétlo.

Meékké kontaktni cocky FRESHLOOK™ COLORS a FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ jsou
potistény preruSovanym povlakem obsahujicim tyto pigmenty (samostatné nebo jejich
kombinace) schvalené FDA v USA: karbazolova violet, oxid chromity, oxidy Zeleza, ftalocyanin
médi, ftalocyaninova zelen, oxid titani¢ity. FRESHLOOK™ COLORS jsou k dostani v barvach
Blue (modra), Green (zelena), Hazel (ofikova), Misty Gray ($eda), Sapphire Blue (safirové
modra) a Violet (fialova). FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ jsou k dostani v barvach Amethyst
(ametyst), Blue (modra), Brown (hnéda), Gray (Seda), Green (zelena), Honey (medova), Pure
Hazel (ofiskové hnéda), True Sapphire (safirova), Turquoise (tyrkysova), Gemstone Green
(smaragdoveé zelena), Brilliant Blue (jasné modra) and Sterling Gray (stfibro$eda).

Mékké kontaktni cocky FRESHLOOK™ DIMENSIONS jsou potistény preru§ovanym povlakem
obsahujicim tyto pigmenty schvalené FDA v USA: karbazolova violet, oxid chromity, oxidy
Zeleza, ftalocyanin médi, ftalocyaninova zelef. Cotky FRESHLOOK™ DIMENSIONS jsou k
dostani v barvach Caribbean Aqua (karibska voda), Pacific Blue (tichomorska modra) a Sea
Green (mofska zelena). Jsou také lehce zabarveny barevnou pfisadou zeleného ftalocyaninu.

Lehce barevné ténované mékké kontaktni cocky FRESHLOOK™ jsou ténovany barevnou

pfisadou ftalocyaninovou zeleni, aby byly pfi manipulaci dobfe viditelné.

TECHNICKE FUNKCNI VLASTNOSTI
Vlastnosti Cocek

e Index lomu:

e Spektralni propustnost:

e Propustnost kysliku (Dk):

1,41

min. 95 % pfi 600 nm

16,1 x 10" (cm?%s) (ml Oz /ml x mm Hg),
meéreno pfi 35 °C (Fattova metoda)

55 %

<10 % T pfi 300 nm

e Obsah vody:
* Propustnost UV zéreni:

Dostupné parametry ¢ocek
e Pramér:
e Centraini tloustka (mokra):

14,5 mm

Lisi se s optickou mohutnosti (obvykle 0,08 mm pro
minus sférické ¢ocky a zvysuje se s rostoucim optickou
mohutnosti)

median (v rozmezi od 8,25 do 8,60 mm, v zavislosti na
dioptrické hodnoté* (viz tabulka nize))

Minus: -0,25 D az -8,00 D (pfirGstky 0,25 D),

Plus: +0,25 D az +6,00 D (pfirtstky 0,25 D)

e Zakladni zakfiveni:

« Dioptrické hodnoty:

e Opticka zéna: 7,0 mm - 8,0 mm

Dioptrické hodnoty * Zakladni zakfiveni
+6,00 D az +2,00 D 8,25 mm
+1,75D az -0,75 D 8,30 mm
-1,00 D az -3,50 D 8,45 mm
-3,75D az -6,50 D 8,50 mm
-6,75 D az -8,00 D 8,60 mm

PUSOBENI (zptisob fungovani)
Po hydrataci a umisténi na rohovku pusobi dioptrické kontaktni ¢ocky phemfilcon A jako
refrakéni médium, které soustfedi svételné paprsky na sitnici.

U ¢ocek s barevnym potiskem, se ti§tény vzor prolne s pfirozenou barvou oka a zvyraziiuje nebo
méni viditelnou barvu oka.

ZAMYSLENY UCEL / POUZIT

Phemfilcon A mékké (sférické) kontaktni ocky s dioptrickou schopnosti (sférické) jsou uréeny k
aplikaci na oko u osob se zdravyma ocima, ktefi na zakladé zjisténi a vyzkouseni o€nim
specialistou potfebuji korekci zraku (pfi myopii a hypermetropii) a mohou nebo nemusi chtit
zvyraznit nebo zménit viditelnou barvu oka.

Ucel pouziti podle designu ¢oéek (model)

Design ¢ocek (model) Uéel pouziti (na oku)
Dioptrické sférické cocky,
bez barevného potisku
Dioptrické sférické cocky,
s barevnym potiskem

Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie)

Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie)
a zvyraznéni nebo zména pfirozené barvy oka.

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Populaci pacientu, pro kterou jsou uréeny mékké kontaktni Gocky phemfilcon A pro korekci zraku,
predstavuji osoby bez o€nich onemocnéni, ktefi vyZaduji korekci zraku (kratkozrakost a
dalekozrakost), kterym Ize tento prostfedek fadné aplikovat a jsou schopny pochopit a dodrzovat
pokyny k noSeni, oSetfovani a zajisténi bezpec¢nosti uvedené v navodu k pouziti (nebo maji
pecovatele, ktery tak mize Cinit za né). Kontaktni ¢ocky nosi obvykle dospéli a dospivajici. Déti
nosi kontaktni ¢o¢ky pod odbornym dohledem kvalifikovaného o¢niho specialisty a dozorem
rodicu.

Meékké kontaktni cocky znatky FRESHLOOK™ COLORS, FRESHLOOK™ COLORBLENDS™
a FRESHLOOK™ DIMENSIONS maji kromé toho kosmeticky barevny potisk pro pacienty, ktefi

KLINICKE VYHODY

Mékké kontaktni ocky pro korekci zraku z materialu phemfilcon A zajiStuji pfimo na oku
optickou korekci pfi ametropii (myopie a hypermetropie) zjiS§ténou a odzkousenou v procesu
aplikace oénim specialistou.

Dioptrické kontaktni ¢ocky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlep$eni
periferniho (postranniho) vidéni a minimalizaci rozdilt velikosti obrazu, které vznikaji pfi nestejné
dioptrické hodnoté ¢ocek v obou oéich.

INDIKACE (DUVODY POUZITi)

Korekce zraku

Dioptrické kontaktni cocky FRESHLOOK™ (phemfilcon A) jsou uréeny k optické korekci zraku u
osob bez o¢nich onemocnéni s minimalnim astigmatismem, ktery neovliviiuje zrak. Kontaktni
Socky FRESHLOOK™ COLORS, FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ a FRESHLOOK™
DIMENSIONS (phemfilcon A) také zvyrazriuji nebo méni viditelnou barvu oka.

Casovy plan noseni

Phemfilcon A Ize nosit na jednom nebo obou o¢ich béhem dne (méné nez 24 hodin v bdélém
stavu) podle doporuceni o€niho specialisty. Dobu no$eni Ize postupné prodluZovat az do
dosazeni doporu¢ené maximalni doby.

Casovy plan vymény
Obecné phemfilcon A jsou uréeny k vyméné jednou za mésic. Plan vymény u jednotlivych
nositelll by mél urdit o¢ni specialista a mze byt krat$i nez maximalni doba jednoho mésice.

KONTRAINDIKACE (divody zakazu pouziti)

Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za ur€itych

podminek okolniho prostfedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpe¢nému noseni

kontaktnich ¢ocek, jsou:

e Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka nebo jeho okoli nebo oénich vicek.

. Nedostate¢ny slzny film (suché oko).

. Hypoestézie rohovky (snizena citlivost rohovky).

. Uzivani jakychkoli 1€kd, které jsou kontraindikaci nebo které maiji vliv na no$eni kontaktnich
&odek, véetné oénich léka.

. Jakékoli systémové onemocnéni, u néhoz muize v disledku noseni kontaktnich Goéek dojit
k novému rozvoji nebo mize naruSovat noSeni kontaktnich ¢ocek.

. P¥i zarudnuti nebo podrazdéni o¢i.

O téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.

UPOZORNENI

. Cotky pro denni noSeni nejsou ureny k noseni pres noc. Cotky z materialu phemfilcon A
by se nemély pouzivat béhem spanku.

. Kontaktni ¢ocky, i kdyZ jsou noseny z kosmetickych dlivodd, jsou zdravotnickymi
prostredky, které je tfeba nosit pouze na doporu¢eni a pod dohledem o¢niho specialisty

. Zavazna oéni onemocnéni véetné rohovkovych viedu (ulcerdzni keratitida) se mohou
rozvinout velmi rychle a vést ke ztraté zraku.

. Noseni kontaktnich ¢ocek zvySuje riziko o€nich infekci. Spani s kontaktnimi ¢o¢kami a
koureni dale zvysuje riziko ulcerozni keratitidy u uZivatell kontaktnich ocek (Cutter, 1996,
Schein, 1989).

. Pacient by mél byt poucen, Ze pfi pocitu oéni nepohody ¢&i ciziho télesa v oku, nadmérném
slzeni, zménach vidéni, zarudnuti oka nebo jiné oéni problémy, si ma ¢oc¢ky hned vyjmout a
neprodlené se obratit na svého oéniho specialistu.

. PotiZe s kontaktnimi ¢o¢kami a vyrobky uréenymi k jejich oSetfovani by mohly vést k
zavaznému poranéni oka. Je nezbytné nutné dodrzovat pokyny o¢niho specialisty a
v§echny navody ke spravnému pouzivani ¢ocek a vyrobkd uréenych k jejich osetfovani.

. Zadnou slozku v procesu oSetfovani odek nenahrazujte nesterilnimi kapalinami (napf.
vodou z vodovodu, destilovanou vodou, podomacku vyrobenym fyziologickym roztokem
nebo slinami). Pouziti vody z vodovodu a destilované vody je spojeno se zanétem rohovky
zpusobenym mikroorganismem Acanthamoeba, infekci rohovky, ktera odolava lécbé.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

2Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro oéniho specialistu

. Oc¢ni specialista by mél pfi vybéru vhodného designu a parametrd ¢ocek brat v tvahu
v8echny vlastnosti ¢ocky, které mohou ovliviiovat jeji funkéni vliastnosti a zdravotni stav o¢i,
véetné propustnosti pro kyslik, centralni a periferni tloustky a priméru optické zény.

. Zkusebni ¢ocky uréené pro aplikacni a diagnostické Gcely je tfeba vyhodit po jednom
pouZiti a nesméji se znovu pouzit u dal$ich pacientt.

. Predepisujici o¢ni 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 &ocky na oku. Cogky toto
barvivo absorbuji a dochazi ke zméné jejich barvy.

. Kosmeticky tonované nebo potisténé kontaktni ocky mohou zptisobovat omezenou
viditelnost v podminkach slabého svétla.

. Diabetici mohou mit sniZenou citlivost rohovky, a proto maiji vétsi sklon k poranéni rohovky
a pomalej$imu hojeni nez ostatni lidé.

. V téhotenstvi nebo pfi uzivani peroralni antikoncepce muze dojit ke zrakovym zménam
nebo zménam snasenlivosti Co¢ek. Upozornéte na to pacientky.

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

. Pred odchodem od oéniho specialisty by pacienti méli byt schopni rychle si €oc¢ky vyjmout
nebo by méli mit nékoho, kdo jim je bude umét vyjmout.

. Zdravi pacientovych o€i je nutné zajistovat béZnymi ocnimi vySetfenimi. Spole¢nost Alcon
doporucuje, aby pacienti navstévovali o€niho specialistu alespori jednou roéné nebo na
jeho doporuceni ¢astéji.



Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s €¢ockami a noseni:

. Denné kontrolujte, zda oéi vypadaji dobre, zda se citite pohodIné a vidite jasné.

. Cotky nepouzivejte, pokud je blistrové baleni pogkozené nebo netésni. Mohlo by tak dojit
ke kontaminaci vyrobku, ktera muze vést k zavazné oéni infekci

. Pokud dojde k neiimysinému otevieni blistru dfive, nez chcete ¢ocku pouzit, je tfeba cocku
uloZit do Cistého pouzdra na €ocky. Vyrobky na oSetfovani ocek nejsou vSechny stejné,
dodrzujte proto pfi pouzivani, ¢isténi a dezinfekci Cocek pfed nasazenim navod k pouziti
vyrobce.

. Tento vyrobek obsahuje kyselinu boritou / boritan sodny (nad 0,1% hmotnosti na hmotnost
roztoku v baleni), které jsou bezpeéné, pokud je vyrobek pouzivan podle navodu na
etiketach.

. V zajmu zachovani zdravi a bezpec&nosti vasich o¢i by mél oéni specialista stanovit plan
noSeni ¢ocek.

. Cocky nikomu nepuijéujte, protoZe se tak mohou $ifit mikroorganismy, coz by mohlo vést k
zavaznymi o¢nim zdravotnim potizim.

. Kontaktni ¢ocky nenechte prfijit do styku s nesterilnimi kapalinami (véetné vody z vodovodu
a slin), protoze by mohlo dojit k mikrobialni kontaminaci, kterd muze vést k trvalému
poskozeni o€i.

. K dezinfekci ¢ocek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvlhéujici kapky. Tyto
roztoky ¢ocky nevydezinfikuji. NepouZiti doporu¢eného dezinfekéniho roztoku muze vést k
zavazné infekci, zhor$eni zraku nebo slepoté.

. Pred pouzitim ¢ocek pfi sportech jako plavani a jinych ¢innosti spojenych s vodou se
poradte s o¢nim specialistou. Vystaveni vodé (nebo jinym nesterilnim kapalinam) s
kontaktnimi Eockami na o€ich pfi aktivitach jako plavani, vodnim lyZzovani a v horké lazni
muze zvySovat riziko oéni infekce vEetné mimo jiné keratitidy zptisobené mikroorganismem
Acanthamoeba.

. V piipadé expozice $kodlivym nebo drazdivym vyparam si ¢ocky vyjméte a vyhodte je.

. Kontaktni ¢ocku, ktera je dehydratovana nebo poskozend, vyhodte. Nahradte ji nepouzitou
novou ¢ockou.

. Doporuéuje se, aby nositelé kontaktnich Co¢ek navstévovali oéniho specialistu alespori
jednou ro¢né nebo podle pokynu.

. Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni Cocky — zvlasté pokud Vase prace
vyZaduje pouzivani ochrannych prostfedku na ogi.

. Poznamenejte si spravné dioptrie Cocky pro kazdé oko. Pfed nasazenim ¢ocek zkontrolujte,
zda dioptrie na kazdém foliovém obalu odpovidaji pfislusnému oku.

. Nemeérite typ nebo parametry ¢ocky bez porady s o¢nim specialistou.

. Po dlouhodobém preruseni noSeni ocek se pred opétnym zahajenim no$eni poradte s
o¢nim specialistou.

. Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych mlék, krému, kosmetickych pfipravku,

deodorantu ¢&i spreju, protoze Vam pfi kontaktu s ¢ockami mohou zpUsobit podrazdéni.

Cotky si nasazujte pred aplikaci make-upu a vyjméte je pfed jeho odstranénim.

Vzdy s sebou noste nahradni ¢ocky nebo zalozni bryle.

Nepouzivejte €ocky po uplynuti doby jejich pouzitelnosti (data exspirace).

Kosmeticky ténované nebo potisténé kontaktni ocky mohou zptisobovat omezenou

viditelnost v podminkach slabého svétla.

. Barevné kontaktni ¢ocky z materialu phemfilcon A obsahuji oxid Zeleza, barvivo na bazi
kovu. Pred vySetfenim magnetickou rezonanci (MRI &i MR) si ¢ocky vyjméte.

NEZADOUCI UCINKY (mozné problémy a jak je fesit)
PFi noSeni kontaktnich Eocek mohou nastat problémy, které se mohou nejprve projevit jednou ¢i
nékolika nasledujicimi znamkami a pfiznaky:

pocit néceho v oku (pocit ciziho télesa)

pocit nepohodli pfi no$eni ¢ocek

zarudnuti oka

citlivost na svétlo (svétloplachost)

paleni, fezani, svédéni ¢i slzeni oci

snizena ostrost vidéni

duhové nebo svételné kruhy kolem svétel

zvySena sekrece z oci

pocit nepohodli nebo bolest

zavazna nebo pretrvavajici suchost oka

Pokud jsou tyto pfiznaky ignorovany, mohou vést k zavazné&j§im komplikacim.

CO DELAT V PRIPADE, ZE SE VYSKYTNE PROBLEM

Pokud se objevi kterékoli z vyse uvedenych znamek &i priznaku, okamzité ¢ocku (Cocky)
vyjméte.

e Pokud znamky ¢&i pfiznaky zmizi, prohlédnéte si €ocku (€ocky) zblizka.

o Pokud je ¢ocka jakkoli poskozend, nenasazujte ji zpét na oko. Vymérite ji za novou nebo
se poradte s o€nim specialistou.

o  Pokud je na ¢oéce necistota, fasa nebo cizi t€leso, nebo problém zmizi a Cocka se jevi
neposkozena, dukladné ji pied opétnym nasazenim odistéte, oplachnéte a
vydezinfikujte.

e Pokud znamky ¢&i pfiznaky po vyjmuti nebo po opétném nasazeni pokracuji, okamzité cocku
vyjméte, a poté se rychle obratte na oéniho specialistu.

Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerézni keratitida) nebo zanét duhovky.
Tyto stavy by mohly rychle postupovat a mohou vést k trvalé ztraté zraku. Méné zavazné reakce
jako abraze, zabarveni epitelu a bakterialni zanét spojivek je nutné véas Iécit a oSetfit, aby se
zamezilo komplikacim.

e Od prilezitostné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo pouZitim
zvlhéovacich kapek na kontaktni ¢ocky, které jsou schvalené k pouzivani s mékkymi
kontaktnimi €ockami. Pokud suchost pretrvava, poradte se s o¢nim specialistou.

* Pokud se ¢ocka prilepi (pfestane se pohybovat, aplikujte nékolik kapek zvlhéovaciho roztoku
na kontaktni ¢o¢ky a nez se ¢ocku pokusite vyjmout, pockejte, dokud se neza¢ne na oku
volné pohybovat. Pokud tento problém pretrvava, poradte se s oénim specialistou.

o Pokud se ¢ocka na oku vychyli ze stfedu, Ize ji znovu umistit na stfed nékterym z téchto

zpusobu:

o zavfenim vicek a vracenim ¢ocky na misto jemnym masirovanim;

o jemnym zamrkanim, zatimco se divate ve sméru ocky;

o jemnym posunutim decentrované ¢ocky na rohovku lehkym tlakem prstu na okraj

horniho nebo spodniho vi¢ka.

e Pokud se vam ¢ocka v oku pretrhne, peclivé vyjméte jeji Casti tak, Ze je stisknete mezi dvéma
prsty stejné jako pfi normalnim vyjimani o¢ky. Pokud ¢asti nejdou snadno vyjmout,
nestipejte prsty do o¢ni tkané. Vyplachnéte je sterilnim fyziologickym roztokem a zkuste
vyjmout kousky kontaktni €ocky znovu. Pokud to nepomuZze, obratte se o pomoc na o¢niho
specialistu.

V8eobecna prvni pomoc:

Pri stfiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Gisticich prostfedkt pro domacnost, zahradni chemie,

laboratornich chemikalii atd.) do oéi:

e Okamzité oci vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.

o Cocku vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na o&niho specialistu nebo neprodlené
vyhledejte nemocni¢ni pohotovost.

HLASENi ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimofadnou udalost souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem je tfeba
hlasit spoleénosti Alcon Laboratories, Inc.:

Obratte se na mistni zastoupeni distributora Spole¢nosti Alcon ve své zemi.

Email: ga.complaints@alcon.com

Web: https://www.alcon.com/about-us/contact-us
Zavazné mimoradné udalosti je tfeba hlasit také mistnimu pfislu§nému organu pro zdravotnické
prostfedky ve Vasi ¢lenské zemi.

NAVOD K POUZITI

DOPORUCENY CASOVY PLAN NOSENI A VYMENY

Casovy plan no$eni a vymény by mél stanovit o&ni specialista na zakladé individualnich potfeb a
fyziologického stavu pacienta.

Cotky jsou schvaleny pouze pro denni noeni (méné neZ 24 hodin v dobé& bdéni) a musi byt
vyjmuty pred spanim. Dobu no$eni Ize postupné prodluZovat az do dosaZeni doporuc¢ené
maximalni doby.

Cocky by mély byt zlikvidovany a vyménény za novy par kazdy mésic nebo Castéji, pokud to
doporuci oéni specialista. Cocky je tfeba dezinfikovat chemickym (nikoli tepelnym) dezinfekénim
systémem.

POKYNY PRO MANIPULACI S COCKAMI

Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce a zcela je

osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim vidkna.

. Blistrovy obal (obsahujici nepouzitou novou ¢ocku) pfed otevienim opatrné protrepte.

. Vyjméte €ocku z blistru (nebo z pouzdra na ukladani kontaktnich ¢ocek, pokud jste Cocky jiz
predtim pouzili) tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

. Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou ¢ocku pro
kazdé oko.

. Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

. Nikdy si nenasazujte ¢ocky, které jsou poSkozené nebo necisté.

POKYNY PRO NASAZENI KONTAKTNI COCKY

. Pfed manipulaci s kontaktnimi Gockami si diikladné umyjte a oplachnéte ruce a zcela je
osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim viakna.

. Polozte si ¢ocku na bfisko Cistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku.

Prostiednik stejné ruky umistéte blizko dolnich fas a stahnéte dolni vi¢ko dolt.

Prsty druhé ruky vytahnéte nahoru horni vicko.

Umistéte ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné odtahnéte od ¢ocky.

Podivejte se doll a pomalu poustéjte dolni vicko.

Podivejte se pfed sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

Jemné zamrkejte.

POKYNY PRO VYJMUTI KONTAKTNI COCKY

. Dukladné si umyjte a oplachnéte ruce a zcela je osuste Cistym ru¢nikem nepoustéjicim
vlakna.

. Nékolikrat intenzivné zamrkejte.

. Divejte se nahoru a kone¢kem prstu posurite ¢ocku dolt na bilou ¢ast oka.

. Vyjméte Cocku tak, Ze ji jemné stisknete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do oéni
tkané.

. Pokud je vyndavani €ocky obtizné, kapnéte lubrikacni a zvihéujici kapky a po nékolika
minutach zkuste ¢ocku vyjmout znovu.

. K vyjimani ¢o€ek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré predméty
nebo nehty.

Pokud mate s vyjimanim Cocky potize (Cocka je decentrovana nebo poskozena), fidte se pokyny
CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM uvedené vyse.

ZAKLADNI INFORMACE O PECI O KONTATKNI COCKY
. Po kazdém vyjmuti z oka pfed naplanovanym ¢asem vymény je nutné ¢ocky pred dal$im
pouzitim Fadné odistit, oplachnout a vydezinfikovat.

o  O¢ni specialista by mél doporucit vhodny systém oSetfovani ¢ocek a poskytnout k
nému pokyny. Vhodnymi metodami dezinfekce jsou viceucelové dezinfekéni roztoky
nebo roztoky obsahujici peroxid vodiku. VZdy dodrZujte pokyny vyrobce pfipravki na
oSetfovani €ocek, které pouzivate.

o  PFipravky na oSetfovani kontaktnich Goek maji rizné zplsoby pouziti a pokyny.
Abyste se vyhnuli problémim nebo poskozeni Goéek, vZdy si prectéte a peclivé
dodrZujte navod vyrobce pfipravku, ktery pouzivate.

o  Né&které pfipravky na oSetfovani kontaktnich ¢oc¢ek vyzaduji krok promnuti a
oplachnuti. V tomto pfipadé postupujte podle navodu vyrobce pfipravku, pokud jde o
mnozstvi roztoku a dobu mnuti a oplachovani, abyste omezili riziko zavaznych oénich
infekci.

. Namaéceni a uchovavani vasich cocek:

o Knamaceni (uchovavani) cocek pouzivejte pouze Cerstvy, neprosly roztok na
osSetfovani kontaktnich cocek.

o  Doba, po kterou muzete ¢ocky uchovat, nez bude potfeba opakovat kroky ¢isténi,
oplachovani a dezinfekce, se muze lisit v zavislosti na pfipravku na oSetfovani ¢ocek.
DodrZujte pokyny vyrobce.

o  Stary roztok, ktery zbude v pouzdru, znovu nepouzivejte ani ,nedolévejte”, protoze
opakované pouziti roztoku snizuje jeho dezinfekéni G¢inek a mohlo by vést k zavazné
infekci, ztraté zraku nebo slepoté. ,Dolévani“ znamena pfidani erstvého roztoku ke
zbylému roztoku v pouzdru.

. Zbyvaijici nacaty pripravek na péci o kontaktni ¢ocky po uplynuti doby doporuc¢ené
vyrobcem pfipravku zlikvidujte.

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

. S roztoky na o$etfovani ¢ocek nebo k dezinfekci Cocek nikdy nepouzivejte teplo.

. K dezinfekci ¢ocek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvlhéujici kapky. Tyto

roztoky ¢ocky nevydezinfikuji. NepouZiti doporu¢eného dezinfekéniho roztoku muze vést k

zavazné infekci, zhor$eni zraku nebo slepoté.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY
Pii pouzivani vyrobkl pro pééi o kontaktni ocky doporu¢enych oénim specialistou se fidte
pokyny vyrobce. Spole¢nost Alcon doporucuije tyto pfipravky, pokud jsou dostupné:

. Cistici dezinfekéni roztok AOSEPT™ PLUS with HydraGlyde™

. Vicelcelovy dezinfekéni roztok OPTI-FREE™ PureMoist™

ZAKLADNI POKYNY K POUZDRU NA COCKY

Roztoky na oSetfovani kontaktnich ocek a pouzdra na kontaktni ocky jsou rtizné a jejich ucely
a pokyny k pouzivani se lisi. Néktera pouzdra jsou uréena vyhradné k uchovavani kontaktnich
&ocek (nékdy byvaji oznacovana jako plocha pouzdra nebo pouzdra na ukladani ¢ocek), kdezto
jina obsahuji neutraliza¢ni disk s ¢isticim a dezinfekénim systémem vyuzivajicim peroxid vodiku.
Pokud se €¢ocky nenosi denné, Ize je po vycisténi a vydezinfikovani timto systémem uchovavat v



neotevieném pouzdru po dobu, ktera se li§i podle pouzitého roztoku a pouzdra. Vzdy dodrzujte

pokyny vyrobce pfipravkil na oSetfovani ¢ocek, které pouzivate.

« Oc¢ni specialita by mél pacienta poucit o zptsobu pouZziti doporu¢enych roztokd na o$etfovani
kontaktnich ¢ocek a pouzdra.

e Pouzdra na kontaktni ¢ocky mohou byt zdrojem Sifeni bakterii a vyzaduji fadné ¢isténi,
suseni a vyménu, aby se zamezilo kontaminaci nebo poskozeni ¢ocek:

o Pouzdra na kontaktni ¢ocky Cistéte vhodnym roztokem uréenym pro kontaktni Eocky a
suste podle navodu k pouziti pouzdra. Pokyny k sueni, napfiklad na vzduchu nebo
otfenim utérkou nepoustéjici viakna, se mohou lisit podle pouzivaného pouzdra.

o Pouzdro na kontaktni ¢ocky vymériujte alespori kazdé 3 mésice nebo podle doporuc¢eni
vyrobce pouzdra.

o  Specialni pouzdra obsahujici neutralizaéni disk vymériujte podle pokynt vyrobce nebo
Castéji, pokud vycisténé a vydezinfikované cocky zpusobi paleni a podrazdéni.

o Kuchovavani €ocek ani vyplachovani pouzdra nepouzivejte vodu ani Zadné nesterilni
roztoky. Pouzivejte pouze Cerstvy roztok na oSetfovani kontaktnich c¢ocek, abyste se
vyhnuli kontaminaci ¢o€ek nebo pouzdra. Pouziti nesterilniho roztoku mize vést k
zavaznym infekcim, ztraté zraku nebo slepoté.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a vicka blistrt vyhazujte do popelnice, nikoli do umyvadla nebo toalety.
Kartonovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vanicku blistru je tfeba vyhazovat do
popelnice nebo recyklovat podle mistnich postupd nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodava)

Kazda ¢ocka je balena v plastovém blistrovém obalu neprodys$né uzavieném félii obsahuijici
boritanem pufrovany fyziologicky roztok a je sterilizovany parou. Fyziologicky roztok obsahuje
0,005 % poloxameru. Na baleni je vyznaceno zakfiveni, primér, dioptrie, vzor / barva potisku
&ocky (u Cocek s potiskem), ¢islo Sarze, datum vyroby a datum spotieby. Muze také obsahovat
kody: PFA16 pro FRESHLOOK™ |ehce zabarvené, PFA16C pro FRESHLOOK™ COLORS,
PFA16CB pro FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ nebo PFA16D pro FRESHLOOK™
DIMENSIONS.

Cocky se dodavaji sterilni, v karténech obsahujicich aZ 6 jednotlivé neprodysné balenych
kontaktnich ¢ocek.
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ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITE NA ETIKETACH

ZKRATKY / . .
SYMBOLY VYSVETLENI
BC Zakladni zakfiveni
DIA Pramér
PWR Dioptricka hodnota
D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)
L Leva
R Prava
V Cotky obsahuiji chromofory, které pohlcuiji ultrafialové (UV) svétlo.

Obsahuje nebezpecné latky

Znacka licence pro obalovy odpad

Cislo sarze

SHCESk

Spotiebuijte do

EXP Datum exspirace (pouzijte do)

Jednorazovy sterilni bariérovy systém

0

STERILE| | Sterilizovano vlhkym nebo suchym teplem

Evropska znacka shody

N
m

Dvoumistny kéd jazyka (vyobrazeny pfiklad: anglictina)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek
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NAVODILA ZA UPORABO

TA NAVODILA VSEBUJEJO POMEMBNE INFORMACIJE O UPORABI IN VARNOSTI IZDELKA. NATANCNO JIH
PREBERITE IN SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO. KONTAKTNE LECE MORA VEDNO IZBRATI OCESNI
STROKOVNJAK. ZA PRAVILNO UPORABO KONTAKTNIH LEC JE ZELO POMEMBNO, DA UPOSTEVATE
NAVODILA OCESNEGA STROKOVNJAKA IN VSA NAVODILA NA OVOJNINI.
IDENTIFIKACIJA IZDELKA (naziv)
* Sfericne lece

o Kontaktne lece TOTAL30™
« Kontaktne le¢e za mese¢no menjavo
OPIS IZDELKA
Mehke kontakine le¢e so narejene iz materiala le¢, sestavljenega iz priblizno 55 % vode in 45 % lehfilkona A,
silikonskega hidrogela. Lec¢e so povrsinsko obdelane, da se poveca vsebnost vode na povrsini. Lece vsebujejo tudi
barvilo Reactive Blue 247 in so svetlomodro-zelene barve, da jih pri rokovanju laZje opazite. Monomeri benzotriazola,
ki absorbirajo UV in UV/VIS, se uporabljajo za blokiranje sevanja UV in zmanj$anje prepustnosti visokoenergijskih
valovnih dolZin vidne svetlobe (HEVL) v razponu od 380 nm do 450 nm. Prepustnost za celoten razpon dioptrije v
razponu UVB od 280 nm do 315 nm je manj kot 1 %, v razponu UVA od 315 nm do 380 nm pa manj kot 10 %.
NajtanjSe lece blokirajo 34 % sevanja v valovni dolZini modre svetlobe v razponu od 380 nm do 450 nm.
TEHNICNE ZNACILNOSTI IN UCINKOVITOST
Lastnosti lece

* Lomni koli¢nik, hidrirano: 1,40

* Prepustnost za svetlobo =85 %T (za povprecje od 380 do 780 nm)

(spektralno):
* Prepustnost za HEVL (spektralno):
* Prepustnost za UV:

<80 % T pri 420 nm (za profil prepustnosti glejte sliko 1)
TUVB < 1 % (povpre¢na odstotna prepustnost od 280 nm do 315 nm)
TUVA < 10 % (povpre¢na odstotna prepustnost od 315 nm do 380 nm)

® Prepustnost za kisik (Dk): 123 x 10" (cm?%s) (ml OJ/ml x mmHg), izmerjeno pri  35°C
. (polarografska metoda)
* Vsebnost vode: 55 % mase v fizioloki raztopini
© Vsebnost vode na povrsini: 290 %
Krivulje prepustnosti
Slika 1: prepustnost kontaktne lece iz lehfilkona A v primerjavi s C| sko roZenico in ¢ S
leco
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Kontaktna leca iz lehfilkona A, izmerjena skozi osrednji 6-mm del pri najtanjsi trzeni leci
(~3,00 D, 0,080 mm)

Cloveska rozenica pri 24-letni osebi, kot je opisano v viru Lerman S., Radiant Energy and
the Eye, MacMillian, New York, 1980, str.58, slika 2-21.

Cloveska leca pri 25-letni osebi, kot je opisana v viru Waxler M., Hitchins V.M., Optical
Radiation and Visual Health, CRC Press, Boca Raton, Florida, 1986, st. 19, slika 5.
Kombiniran filtracijski u¢inek kontaktne lece iz lehfilkona A in naravne lece pri
izpostavitvi mreznice.

Slika 1 zgoraj prikazuje prepustnost najtanjSe kontaktne lece iz lehfilkona A, ¢loveske roZenice, Eloveske lece ter
kombiniran filtracijski u¢inek kontaktne lece in ¢loveske lece pri izpostavljenosti mreZnice. Osenéena obmocja
graja predstavljajo povpre¢no zmanj$anije (1j. integrirano atenuacijo) prepustnosti kontaktne le¢e v razponu
visokoenergijske vidne svetlobe (od 380 nm do 450 nm) v odstotkih. Celotna svetlobna atenuacija v tem razponu
je 34 %, s 65-% atenuacijo v razponu od 380 nm do 400 nm in 21-% atenuacijo v razponu od 400 nm do 450 nm.
To predstavija filtracijo kontaktne le¢e skozi sredi§¢ni 6-mm del najtanj$e prodajne le¢e (3,00 D, 0,08 mm).
Filtracija se poveca pri dioptrijah kontaktne le¢e z vecjo debelino sredisca.

Valovna dolzina Integrirana i [s] Vi gijske vidne
v
380 nm do 400 nm 65 %
400 nm do 450 nm 21 %
380 nm do 450 nm 34 %
Razpolozljivi parametri le¢'
Kontaktne le¢e TOTAL30™(sferi¢ne):
o Premer: 14,2 mm
« Sredi$¢na debelina: 0,08 mm pri —3,00 D (odvisno od dioptrije)
¢ Bazna krivina: 8,4 mm

« Dioptrija: Minus: -0,25 D do -8,00 D (v korakih po 0,25 D)

—8,50 D do —12,00 D (v korakih po 0,50 D)
Plus: +0,25 D do +6,00 D (v korakih po 0,25 D)

+6,50 D do +8,00 D (v korakih po 0,50 D)
DELOVANJE (nacin delovanja):
Kadar so mehke kontaktne le¢e iz lehfilkona A hidrirane in name$&ene na roZenico, delujejo kot lomno sredstvo, ki
usmerja svetlobne Zarke na mreznico.
Poleg tega le¢e vsebujejo kombinacijo monomerov, ki blokirajo UV in UV/VIS svetlobo, kar §¢iti pred prepuséanjem
Skodljivega sevanja UV do roZenice in notranjosti o¢esa. Najtanj$a kontaktna le¢a iz lehfilkona A (-3,00 D) na primer
v povprecju v razponu celotnega spektra blokira > 97 % sevanja UVA in > 99 % sevanja UVB. Le¢e zmanj$ajo
sevanje visokoenergijske vidne svetlobe (HEVL), ki doseZe zadnii del ogesa, za priblizno 34 % v razponu od 380 nm
do 450 nm. Za profil prepustnosti najtanj$e prodajne kontaktne lece iz lehfilkona A glejte sliko 1 zgoraj. Prepustnost
sevanja se dodatno zmanj$a z vecjo debelino lece.

OPOZORILO: Kontaktne le¢e, ki absorbirajo UV svetlobo, NISO nadomestilo za za$¢itno opremo za o¢i, ki absorbira
UV svetlobo, kot so zas¢itna ali sonéna ocala, ki absorbirajo UV svetlobo, saj oCesa in predela okrog njega ne
pokrijejo popolnoma. Pacient mora $e naprej skladno z navodili uporabljati zas¢itno opremo za o€i, ki absorbira UV.
OPOMBA: Dolgotrajna izpostavljenost sevanju UV je eden od dejavnikov tveganja, povezanega s sivo mreno
(katarakto). Izpostavljenost temelji na Stevilnih dejavnikih, kot so okoljski pogoji (nadmorska vi$ina, geografske
znadilnosti, pokritost z oblaki) in osebni dejavniki (obseg ter znacaj dejavnosti na prostem). Kontaktne lece, ki
blokirajo UV svetlobo, omogocajo zas¢ito pred $kodljivim sevanjem UV. Toda klinicnih $tudij, ki bi dokazale, da
nosSenje kontaktnih le¢, ki blokirajo UV svetlobo, zmanj$a tveganje razvoja katarakte ali drugih oesnih motenj, niso
izvedli. Filtriranje visokoenergijske vidne svetlobe, ki ga omogocajo kontaktne lece iz lehfilkona A, nudi dodatno
za$¢ito naravni ocesni le¢i. Klini¢ne koristi, povezane s 34-odstotnim zmanj$anjem vidne svetlobe pri valovnih
dolzinah, manj$ih od 450 nm, niso dokazali. Ve¢ informacij lahko dobite pri ocesnem strokovnjaku.

PREDVIDENI NAMEN/UPORABA

Mehke kontaktne le¢e iz lehfilkona A so namenjene za uporabo na o¢eh pri ljudeh z zdravimi o&mi, ki
potrebujejo korekcijo vida. Ustrezno dioptrijo in razli¢ico le¢ mora dologiti o€esni strokovnjak. Le¢e so
namenjene nosenju ¢ez dan (manj kot 24 ur, v ¢asu budnosti).

Namen uporabe glede na zasnovo (model) kontaktnih le¢
Zasnova (model) le¢ | Predvidena uporaba (na o€esu) |
Sferiéna | Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in hiperopije
*Miopija pomeni kratkovidnost, hiperopija pomeni daljnovidnost

CILJNE SKUPINE UPORABNIKOV
Cilina skupina uporabnikov mehkih kontaktnih le¢ iz lehfilkona B vklju¢uje ljudi z zdravimi o€mi, ki potrebujejo
korekcijo vida (miopije ali hiperopije), pri katerih je pripomocek mogoce ustrezno namestiti ter so zmozni razumeti in
upostevati navodila za uporabi (ali imajo negovalca, ki to lahko naredi namesto njih). Kontaktne lece obi¢ajno nosijo
odrasli in najstniki. Otroci lahko nosijo kontaktne le¢e pod nadzorom usposoblienega oesnega strokovnjaka in pod
nadzorom starSev.
KLINIENE KORISTI
Mehke kontaktne lece iz lehfilkona A omogo¢ajo optic¢no korekcijo miopije in hiperopije, kot dologi o€esni strokovnjak.

Kontaktne lece s korekcijsko dioptrijo imajo funkcionalne prednosti pred o¢ali, saj izbolj$ajo periferni (stranski)
vid in zmanj$ajo razlike v velikosti slik, do katerih pride, kadar dioptrija le¢ pri obeh o&esih ni enaka.

INDIKACIJE (uporaba)

Sfericne mehke kontaktne lece TOTAL30™ (lehfilkon A) so indicirane za opti¢no korekcijo refrakcijske
ametropije (miopije in hiperopije) pri faki¢nih (ki imajo naravno ocesno leco) ali afaki¢nih (ki nimajo naravne
ocesne le¢e) osebah z zdravimi oémi in dioptrijo astigmatizma do priblizno 1,50 D, ki ne vpliva na ostrino vida.
Lece so namenjene noSenju ¢ez dan (manj kot 24 ur, v ¢asu budnosti), pri ¢emer jih pred ponovnim vstavljanjem
odstranimo ter o€istimo in razkuZimo (kemicno, ne toplotno) ali zavrzemo, kot priporo¢a ocesni strokovnjak. Le¢e
je treba zavrecdi in zamenjati z novim parom vsak mesec ali pogosteje, ¢e tako priporoci o€esni strokovnjak.

KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se lee ne smejo uporabljati)

Kontaktne lece se ne smejo nositi ob prisotnosti dolo¢enih zdravstvenih stanj ali okoljskih pogojev. Zdravstvena

stanja, ki lahko preprecijo ali vplivajo na varno nosenje kontaktnih le¢, vkljucujejo:

« alergijo, vnetje, okuzbo ali drazenje v oceh ali vekah ali okoli njih;

* nezadosten solzni film (suho oko);

« hipestezijo roZenice (zmanj$ano obcutljivost roZenice);

« uporabo katerih koli zdravil, ki so ob uporabi kontaktnih le¢ kontraindicirana ali vplivajo na njihovo uporabo,
vkljuéno z zdravili za o¢i;

« katero koli sistemsko bolezen, ki se lahko poslab$a zaradi uporabe kontaktnih le¢ ali vpliva na varno uporabo
kontaktnih le¢, ravnanje z njimi in/ali njihovo nego;

« pordele ali razdraZzene oc¢i.

Ce imate nastete ali drugacne tezave z oémi, se o tem posvetujte z oéesnim strokovnjakom.

OPOZORILA

« Dnevne kontaktne le¢e niso indicirane za uporabo ponoéi. Le¢ iz lehfilkona A ne smete uporabljati med spanjem.

« Hitro se lahko pojavijo resne tezave z o¢mi, vklju¢no z razjedami roZenice (ulcerativni keratitis), ki lahko povzrocijo
poslab$anje vida.

« Uporaba kontaktnih le¢ povecuje tveganje za okuzbo o¢i. Tveganje za ulcerativni keratitis pri uporabnikih
kontaktnih le¢ $e dodatno povecata spanje z le¢ami in/ali kajenje.2®

« Ce se pri uporabniku pojavijo neprijeten obgutek v ogeh, obéutek tujka v odesu, dezmemo solzenje, spremembe
vida, pordelost o¢esa ali druge tezave z o¢mi, mu je treba naroditi, naj lee takoj odstrani in se nemudoma
posvetuje s svojim ocesnim strokovnjakom.

« Tezave s kontaktnimi leGami in izdelki za nego le¢ lahko povzrogijo resne poskodbe o¢i. Za zagotavljanje pravilne

uporabe kontaktnih le¢ in izdelkov za njihovo nego je zelo pomembno, da upostevate navodila ocesnega

strokovnjaka in vsa navodila na ovojnini izdelka.

Pri negi le¢ se kot nadomestek za katero koli sestavino, potrebno v postopku nege le¢, ne smejo uporabiti

nesterilne teko€ine (npr. voda iz pipe, destilirana voda, doma pripravljena fizioloSka raztopina ali slina). Uporabo

vode iz pipe in destilirane vode povezujejo z akantamebnim keratitisom — okuzbo roZenice, odporno proti
zdravljenju in ozdravitvi.

« Kontaktne lece, ki absorbirajo UV svetlobo, NISO nadomestilo za za$¢itno opremo za o€, ki absorbira UV svetlobo,
kot so zas¢itna ali son¢na ocala, ki absorbirajo UV svetlobo, saj ofesa in predela okrog njega ne pokrijejo
popolnoma. Pacient mora $e naprej skladno z navodili uporabljati zas¢itno opremo za o¢i, ki absorbira UV
svetlobo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebni previdnostni ukrepi za o¢esne strokovnjake

« Pri izbiri ustrezne zasnove in parametrov le¢e mora o¢esni strokovnjak upostevati vse znacilnosti ocesa in lece, ki
lahko vplivajo na uéinkovitost lece in zdravje oCesa, vkljuéno s prepustnostjo za kisik, sredi§¢no in periferno
debelino ter premerom opti¢ne cone.

« Preskusne lece, ki so namenjene pomerjanju in diagnostiki, je treba zavre¢i po enkratni uporabi; Ponovna uporaba
pri drugih uporabnikih ni dovoljena.

« Ocesni strokovnjak mora ob prvi izdaji le¢ natan¢no oceniti o¢esno zdravje uporabnika in u¢inek le¢e na ocesu ter
ju redno spremljati.

* Kadar ima uporabnik v oéeh name$cene lece, se ne sme uporabljati rumeno barvilo fluorescein. Lece to barvilo
vpijejo in se obarvajo.

* Pri ljudeh s sladkorno boleznijo je lahko ob¢utljivost roZzenice zmanj$ana, zato so bolj nagnjeni k poskodbam
rozenice, ki se ne zacelijo tako hitro ali popolnoma kot pri ljudeh brez sladkorne bolezni.

* V nosecnosti ali med uporabo peroralnih kontracepcijskih sredstev se lahko pojavijo spremembe vida ali
prenasanja le¢. Uporabnice na to ustrezno opozorite.

* Ocesni strokovnjaki morajo uporabnikom naro¢iti, da morajo leCe takoj odstraniti, ¢e oko postane rdece ali
razdrazeno.

* Pred odhodom iz ambulante o¢esnega strokovnjaka morajo uporabniki znati lece hitro odstraniti ali pa morajo imeti
na voljo nekoga, ki jih lahko odstrani namesto njih.

* Za ohranjanje zdravja uporabnikovih oéi so potrebni redni pregledi o¢i. Druzba Alcon priporo¢a, da uporabniki
obiscejo otesnega strokovnjaka enkrat letno ali pogosteje, odvisno od priporocil o¢esnega strokovnjaka.

Previt i ukrepi pri nosenju le¢ in ju z njimi

« Vsak dan preverite, ali so vade o¢i videti dobro, ali imate prijeten ob&utek in je va$ vid jasen.

* Le¢ ne uporabljajte, ¢e je pretisni omot poskodovan ali ¢e ni popolnoma zaprt. To lahko povzro¢i onesnazenje
izdelka s posledi¢no resno okuzbo o€i.

« Ce se pretisni omot nenamerno odpre Ze pred naértovano uporabo kontaktne lece, je treba le¢o shraniti v &isto
posodico za le€e. Izdelki za nego kontaktnih le¢ se med seboj razlikujejo, zato upostevajte navodila proizvajalca
za shranjevanije, ¢iS¢enje in razkuzevanje le¢ pred noSenjem.

* Zaradi ohranjanja zdravja in varnosti o¢i mora urnik no$enja le¢ dolog¢iti o¢esni strokovnjak. Mehkih kontaktnih le¢
iz lehfilkona A ne nosite med spanjem.

« Ne delite svojih le¢ z nikomer. To bi lahko povzrogilo prenos mikroorganizmov in posledi¢no resne zdravstvene
tezave z ofmi.

« Nikoli ne pustite, da lece pridejo v stik z nesterilnimi tekocinami (vkljuéno z vodo iz pipe in slino). Lahko pride do
mikrobioloSkega onesnazenja in s tem do trajne poskodbe o¢i.

e Zarazkuzevanije le¢ nikoli ne uporabljajte vode, fizioloske raztopine ali kapljic za ponovno navlazitev. Te raztopine
ne bodo razkuzile vasih le¢. Neuporaba priporo¢ene razkuzilne raztopine lahko povzro¢i hudo okuzbo, izgubo vida
ali slepoto.

* Pred noSenjem le¢ pri $portnih dejavnostih, vkljuéno s plavanjem in drugimi vodnimi dejavnostmi, se posvetujte z
ocesnim strokovnjakom. Izpostavljanje vodi (ali drugim nesterilnim tekoginam) med uporabo kontaktnih le¢ pri
dejavnostih, kot so plavanje, smucanje na vodi in vro€e kopeli, lahko poveca tveganje za okuzbo o¢i, vklju¢no z
akantamebnim keratitisom.

« Ce so bile le¢e izpostavijene $kodljivim ali draZilnim hlapom, jih odstranite in zavrzite.

* Zavreci morate tudi dehidrirane ali posSkodovane kontaktne lece. Zamenjajte jih z novimi, svezimi le¢ami.

« Uporabnikom kontaktnih le¢ se priporo¢a, da obi$¢ejo svojega ofesnega strokovnjaka najmanj enkrat letno oz.
tako pogosto, kot jim naro€i strokovnjak.

« Svojemu delodajalcu povejte, da nosite kontaktne lece. To je $e posebej pomembno, ¢e morate pri delu uporabljati
za$¢itno opremo za o€i.

* Zapisite si podatek o pravi dioptriji za vsako oko. Pred vstavljanjem le¢ preverite, ali je na vsakem zavojcku z le¢o
navedena ustrezna dioptrija lece.

« Ne spreminjajte vrste ali parametrov le¢, ne da bi se o tem najprej posvetovali z o¢esnim zdravnikom.

« Ce lece prenehate nositi za dalj$e obdobje, se pred ponovnim zadetkom no$enja posvetujte z ogesnim
strokovnjakom.

« Pri uporabi mil, losjonov, krem, kozmeti¢nih izdelkov ali dezodorantov bodite previdni, saj lahko ob stiku z le€ami
povzrogijo drazenje.

* Lece vstavite v oc¢i pred nanosom li¢il in jih odstranite iz oci pred odstranitvijo li€il.

« Vedno imejte pri sebi rezerven par le¢ ali rezervna ocala.

* Le€ ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

NEZELENI UCINKI (mozne tezave in kaj storiti)

Tezave se lahko pojavijo zaradi obrabe kontaktnih le¢ in se najprej pokaZejo kot eden ali ve¢ od spodnjih znakov in
simptomov:

« draZenje v oCesu [obcutek , da imate nekaj v oesu (obcutek tujka v ocesu)],
* neudobna le¢a,

« pordelo oko,

« obdutljivost za svetlobo (fotofobija),

* pekog, zbadajo¢, srbe¢ obCutek v oéeh ali solzenje o¢i,

* zmanj$ana ostrina vida (zamegljen vid),

« mavrice ali kolobarji okoli lui (motnje vida),

* povecana koli¢ina ocesnih izlo¢kov (drazenje),

« nelagodie ali bolecina, vklju¢no z glavobolom,

o huda ali vztrajna suhost ocesa,

* vnetje.

Ti znaki in simptomi so lahko povezani z razliénimi stanji, med katerimi so tudi:
e trajno poslabsan vid,

« abrazija roZenice,

* edem roZenice,

* mikrobna okuzba,

« neinfektivni ulcerativni keratitis (razjeda rozZenice),

« alergijski odziv/preobcutljivost,

o toksi¢ni odziv.

Ce se za te znake, simptome in stanja ne zmenite, lahko pride do resnejsih zapletov.

KAJ STORITI, CE SE POJAVI TEZAVA
Ce se pojavi kateri koli od nastetih nezelenih uginkov, takoj odstranite eno oz. obe le¢i.



« Ce neprijeten ob&utek ali tezava izgine, le¢o podrobneje preglejte.
o Ce je kakor koli poskodovana, je ne vstavijajte ve& v oko. Zamenjaite jo z novo leco ali pa se posvetujte s svojim
ocesnim strokovnjakom.
o Ce je na legi umazanija, trepalnica ali tujek ali &e tezava izgine in se le¢a zdi nepodkodovana, jo pred ponovnim
noSenjem temeljito oCistite, sperite in razkuzite.
« Ce se zgornji simptomi nadaljujejo po odstranitvi ali ponovni vstavitvi lege, leco takoj odstranite in nemudoma
poklicite ocesnega strokovnjaka.

Lahko gre za resno stanje, na primer okuzbo, razjedo roZenice (ulcerativni keratitis) ali iritis. Ta stanja lahko hitro
napredujejo in povzrocijo trajno izgubo vida. Manj resne reakcije, kot so odrgnine, obarvanje epitelija in bakterijski
konjunktivitis, morate ustrezno obravnavati in zdraviti, da preprecite zaplete.

« Obgasen obc¢utek suhosti lahko ublaZite z veckratnim mezikanjem ali uporabo vlazilnih kapljic za oko, ki so
odobrene za uporabo z mehkimi kontaktnimi leami. Ce suhosti oéesa ne odpravite, se posvetujte z oéesnim
strokovnjakom.

« Ce se leca prilepi (preneha se premikati), nanesite nekaj kapljic raztopine za ponovno navlazitev in pocakaijte, da
se le¢a zatne na oGesu prosto premikati. Ce tezava ne izgine, se posvetujte z oéesnim strokovnjakom.

« Ce se le¢a na odesu premakne iz sredi$éa, jo morda lahko znova premaknete v sredice tako, da:

o zaprete veke in z nezno masazo le¢o premaknete na pravo mesto,

o pogledate v smer leCe in nezno pomeziknete, ali

o leco, ki se je premaknila iz sredi$¢a, nezno potisnete na roZenico z rahlim pritiskom s prstom na rob zgornje ali
spodnje veke.

« Ce se leca v ogesu raztrga, kostke previdno odstranite tako, kot obi¢ajno odstranite leco. Ce se kosckov lede ne
da preprosto odstraniti, ne stiskajte oesnega tkiva. Oko izperite s sterilno fizioloSko raztopino in ponovno
poskusaite odstraniti koscke lege. Ce to ne pomaga, prosite za pomo¢ oéesnega strokovnjaka.

Splosni nujni primeri:

Ce oti pridejo v stik s katero koli vrsto kemikalij (gospodinjski izdelki, raztopine za vrtnarjenje, laboratorijske

kemikalije idr.):

« oci takoj izperite s svezo fizioloko raztopino ali vodo iz pipe.

« Kontaktni le¢i odstranite in zavrzite ter nemudoma pokli¢ite ocesnega strokovnjaka ali obis¢ite urgentno
ambulanto.

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH
O vseh resnih incidentih, povezanih z uporabo tega medicinskega pripomocka, poro¢ajte podjetju Alcon
Laboratories, Inc.:

obrnite se na podruznico v svoji drzavi ali svojega distributerja druzbe Alcon.

E-naslov: ga.complaints@alcon.com
Spletno https://www.alcon.com/contact-us
mesto:

O resnih incidentih morate porocati tudi pristojnemu organu za medicinske pripomocke v svoji drzavi.
V Evropski gospodarski skupnosti in Svici morate o resnih incidentih poro¢ati tudi pristojnemu organu za
medicinske pripomocke v svoji drzavi.

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPOROCENI URNIK NOSENJA IN MENJAVANJA KONTAKTNIH LEC

Urnik no$enja in menjavanja le¢ mora dolociti oéesni strokovnjak na podlagi individualnih potreb in fizioloSkega stanja
uporabnika. Le¢e TOTAL30™ (lehfilkon A) so odobrene za no$enje ¢ez dan ter jih je treba zavreci in zamenjati z
novim parom vsak mesec ali pogosteje, ¢e vam tako priporoci ocesni strokovnjak.

Lece je treba razkuzevati s kemi¢nim (ne toplotnim) sistemom za razkuzevanje.

NOSENJE CEZ DAN — manj kot 24 ur, v ¢asu budnosti. Pri obi¢ajnem nosenju le¢ &ez dan se predvideva, da se v
24-urnem obdobju ne bodo uporabljale vsaj 6 ur. Cas nosenja se lahko postopoma podaljsuje, dokler ni dosezen
najdalji priporoceni ¢as. Lece je treba pred spanjem odstraniti.

NAVODILA ZA RAVNANJE S KONTAKTNIMI LECAMI

* Pred ravnanjem s kontaktnimi le¢ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma osusite s ¢isto brisaco, ki ne
pusca vlaken.

« Pretisni omot (ki vsebuje sveZo novo le¢o) nezno pretresite, preden ga odprete.

* Leco odstranite iz pretisnega omota (ali posodice za shranjevanje nosenih le¢) tako, da jo previdno prelijete na
dlan.

« Preverite, ali je le¢a pravilno obrnjena in ali ste za vsako oko izbrali pravo leco.

* Lece pred vstavljanjem preglejte.

« Ne vstavljajte poskodovanih ali umazanih le¢.

NAVODILA ZA VSTAVLJANJE KONTAKTNIH LEC

* Pred ravnanjem s kontaktnimi le¢ami si temeljito umijte roke in jih popolnoma osusite s ¢isto brisaco, ki ne pus¢a
viaken.

* Leco postavite na vrh Eistega in suhega desnega ali levega kazalca. Sredinec iste roke poloZite pod spodnje
trepalnice in potegnite spodnjo veko navzdol.

« S prsti druge roke dvignite zgornjo veko.

* Leco namestite neposredno na oko (na roZenico) in prst nezno obrnite stran od lece.

« Poglejte navzdol in po¢asi spustite spodnjo veko.

« Poglejte naravnost naprej in pocasi spustite zgornjo veko.

« Narahlo pomeziknite.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE KONTAKTNIH LEC

* Temeljito si umijte roke in jih popolnoma osusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a viaken.

« Veckrat popolnoma pomeziknite.

* Medtem ko gledate navzgor, s konico prsta potegnite le€o navzdol na beloénico o¢esa.

* Leco odstranite tako, da jo nezno stisnete med palcem in kazalcem. Ne stiskajte ocesnega tkiva.

« Ce je le¢o tezko odstraniti, nanesite raztopino za ponovno navlazitev in po nekaj minutah poskusite znova.

« Ce leca drsi in jo je tezko prijeti, si e enkrat osusite prste in poskusite znova. V tem primeru ne uporabljajte
vlazilnih kapljic.

e Za odstranjevanje le¢ iz posodice z le€ami ali iz o€i nikoli ne uporabljajte pincete, priseskov, ostrih predmetov ali
nohtov.

Ce imate pri odstranjevanju le¢ tezave (premaknjena ali poskodovana leca), sledite navodilom KAJ STORITI, CE
PRIDE DO TEZAVE v odstavku zgoraj.

OSNOVNA NAVODILA ZA NEGO KONTAKTNIH LEC
* Vsakic ko leCe odstranite iz o¢i, jih morate pred ponovno uporabo pravilno odistiti, sprati in razkuziti.

o Ocesni strokovnjak vam mora priporogiti in zagotoviti navodila za ustrezen sistem nege le¢. Ne menjajte sistema
za nego le¢, ne da bi se najprej posvetovali s svojim o¢esnim strokovnjakom.

o Pri razliénih izdelkih za nego le¢ se nacin uporabe in navodila za uporabo razlikujejo. Da bi preprecili tezave z
o¢mi ali poSkodbe le¢, vedno preberite in natan¢no upostevaijte navodila proizvajalca izdelkov, ki jih uporabljate.

o Pri uporabi nekaterih izdelkih za nego lece sta potrebna drgnjenje in spiranje. V tem primeru upo$tevajte navodila
proizvajalca glede koli¢ine raztopine ter ¢asa drgnjenja in spiranja, da zmanj$ate tveganje za resno okuzbo oéi.

« Namakanje in shranjevanje lec:

o Vsaki¢ ko namodite (shranite) lece, uporabite svezo raztopino za nego kontaktnih le¢.

o Cas shranjevanja le¢, preden bo treba korake &i$&enja, spiranja in razkuzevanja ponoviti, je odvisen od
uporabljenega izdelka za nego le¢.

o Stare raztopine v posodici za le¢e ne uporabite ponovno in ne dolivajte sveze raztopine, saj bi to lahko zmanjsalo
ucinkovitost razkuzevanja le€e in povzrocilo hudo okuzbo, izgubo vida ali slepoto. Dolivanje pomeni dodajanje
sveze raztopine k raztopini, ki je Ze v posodici.

* Po odprtju izdelka za nego le¢ morate vso preostalo raztopino zavredi, ko se izte¢e obdobje, ki ga priporo¢a
proizvajalec izdelka.

« Ne uporabljajte izdelkov, zasnovanih samo za trde ali toge lece, ki so prepustne za pline.

* Raztopin za nego le¢ nikoli ne segrevajte oziroma le¢ ne razkuzujte s toploto.

e Zarazkuzevanije le¢ nikoli ne uporabljajte vode, fizioloke raztopine ali kapljic za ponovno navlazitev. Te raztopine
ne bodo razkuzile vasih le¢. Neuporaba priporo¢ene razkuzilne raztopine lahko povzro¢i hudo okuzbo, izgubo vida
ali slepoto.

RAZTOPINE ZA NEGO KONTAKTNIH LEC

Lece je treba odistiti in razkuZiti po vsakem obdobju dnevnega no$enja ali pa zavre¢i in zamenjati z novimi.

Ves ¢as imejte pri roki nadomestne kontaktne lece ali o¢ala.

Za nego kontaktnih le¢ iz lehfilkona A lahko uporabljate sisteme za nego le¢, ki so ustrezno indicirani za uporabo s
silikonskimi hidrogelnimi mehkimi le¢ami. UpoStevaijte navodila proizvajalca izdelkov za nego le¢, ki jih priporo¢a
oc¢esni strokovnjak. Kjer so na voljo, druzba Alcon priporo¢a naslednje izdelke:

o AOSEPT™ PLUS z raztopino za Cis&enje in razkuZzevanje HydraGlyde ™*
« Veénamenska dezinfekcijska raztopina OPTI-FREE™ PureMoist™

OSNOVNA NAVODILA GLEDE POSODICE ZA LECE
Raztopine za nego kontaktnih le¢ in posodice za kontaktne le¢e so razli¢ne ter imajo razlicne namene in navodila za
uporabo. Nekatere posodice so namenjene izkljuéno shranjevanju kontaktnih le¢ (v&asih jih imenujemo tudi $katlica
za lece), druge pa so posebej zasnovane tako, da vsebujejo nevtralizacijski disk za ¢is¢enje in razkuZevanje z
vodikovim peroksidom. Ce le& ne nosite vsak dan, lahko oéidéene in razkuzene lece shranite v posodici za lece (z
dobro zaprtima pokrovékoma) za dolo¢en ¢as, ki je odvisen od raztopine za kontaktne lece in uporabljene posodice.
Vedno upos jte navodila proizvaj: [s] jenih izdelkov za nego lec.
« Ocesni strokovnjak mora uporabnika pouciti o tem, kako uporabljati priporo¢eno raztopino (ali ve¢ raztopin) in
posodico za lece.
« V posodicah za le¢e se lahko razrastejo bakterije, zato so potrebni ustrezno ¢is¢enje, suSenje in menjava, da ne
pride do onesnaZenija ali poSkodbe le¢.
o Posodico za kontaktne le¢e istite z ustrezno raztopino in susite skladno z navodili. Navodila za su$enje, npr.
za su$enje na zraku ali brisanje z brisaco, ki ne pus¢a vlaken, se lahko pri razli¢nih posodicah razlikujejo.
o Posodico za lee zamenjajte vsaj enkrat na vsake tri mesece ali po priporo¢ilu proizvajalca posodice za lece.
o Posebej zasnovano posodico za lece, ki vsebuje nevtralizacijski disk, menjavajte po navodilih proizvajalca ali
prej, ¢e ocis¢ene in razkuzene le¢e povzrocijo peko¢ ali zbadajo¢ ob&utek.
o Le¢ ne shranjujte v vodi ali drugi nesterilni raztopini in jih ne spirajte z njo. Za prepre¢evanje kontaminacije le¢
ali posodice za le¢e uporabljajte samo svezo razkuzevalno raztopino. Uporaba nesterilne raztopine lahko
povzro¢i hudo okuzbo, poslab$anje vida ali slepoto.

ODLAGANJE IN RECIKLIRANJE

Kontaktne lece in pretisni omot zavrzite v smetnjak, ne v stranisce ali umivalnik. Kartonsko $katlico in polipropilenski
(PP) plasticni ovoj pretisnega omota zavrzite v smetnjak ali oddajte v reciklazo skladno z lokalnimi smernicami za
ravnanje z odpadki.

OVOJNINA IN VSEBINA (kako je izdelek na voljo)

Vsaka le¢a je ob dobavi na voljo v v plastiécnem pretisnem omotu, zaprtem v zavarjeni foliji in sestavljenem iz
oblikovanega polipropilenskega zgornjega dela in spodnjega dela iz aluminijaste folije, prevle¢ene s poliestrom.
Pretisni omoti vsebujejo s fosfatom pufrano fiziolosko raztopino s priblizno 1 % kopolimerov poliamidoamin
epiklorohidrina in poli(2-metakriloksietil fosforilholin-ko-2-aminoetilmetakrilat hidroklorida) ter so sterilizirani s paro.

Na pretisnem omotu so navedeni bazna krivina, premer, dioptrija, Stevilka proizvodne serije, datum proizvodnje in
datum uporabnosti.

Lece so dobavljene sterilne v kartonastih $katlah, ki vsebujejo do 6 posamezno pakiranih kontaktnih le¢.
OKRAJSAVE IN SIMBOLI, KI SE LAHKO UPORABLJAJO NA OVOJNINI

OKRAJSAVA/SIMBOL OPREDELITEV
BC Bazna krivina
DIA Premer
PWR Mo¢
D Dioptrija (moc¢ lece)
L Levo
R Desno
uv Ultravijolicna svetloba
UVA Ultravijolicna svetloba A
uvB Ultravijolicna svetioba B
UV-VIS Ultravijoli¢na in vidna svetloba
HEVL Visokoenergijska vidna svetloba (modra svetloba)
o Licenéni znak odpadne ovojnine

Serijska tevilka
= Exp

[sTeRILE] { ]

Rok uporabe (uporabiti do)

Sterilizirano s paro

Sistem enojne sterilne pregrade

Al
m

Evropska oznaka skladnosti

Angles¢ina (primer dvocrkovne oznake jezika)

Previdno

Upostevajte navodila za uporabo

Ne uporabljajte, e je pretisni omot poskodovan

Proizvajalec

Datum izdelave

Medicinski pripomocek

LEC NE SMETE ODVRECI V STRANISCE ALI
UMIVALNIK
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega
pripofylmoéka na o¢esnega strokovnjaka ali po njegovem
narogilu.

Hemkee|H>0
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Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freewa
Fort Worth, TX 76134-2099, ZDA
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Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands, Belgija

CEn

Datum izdaje: 01/2022
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Alcon

Ta navodila za uporabo so na voljo tudi na spletnem mestu druzbe Alcon: www.ifu.alcon.com
© 2022 Alcon Inc.
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NAVODILA ZA UPORABO

TA NAVODILA VSEBUJEJO POMEMBNE INFORMACIJE O UPORABI IN VARNOSTI
1ZDELKA. NATANCNO JIH PREBERITE IN SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO.
KONTAKTNE LECE MORA VEDNO IZBRATI OCESNI STROKOVNJAK. ZA PRAVILNO
UPORABO KONTAKTNIH LEC JE ZELO POMEMBNO, DA UPOSTEVATE NAVODILA
OCESNEGA STROKOVNJAKA IN VSA NAVODILA NA OVOJNINI.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA (naziv)

Sfericne kontaktne lece:

. Mehke kontaktne le¢e AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA in AIR OPTIX™ EX
(lotrafilkon A)

Trgovsko ime izdelka Oznaka

AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA
AIR OPTIX™ EX

LFA140

OPIS IZDELKA

Material le€ sestoji iz priblizno 24 % vode in 76 % lotrafilkona A, povrSinsko obdelanega
fluorosilikonskega hidrogela. Temu materialu je dodano barvilo bakrov ftalocianin (barvilo
za lazje ravnanje), ki daje leci svetlomodro barvo, da jo pri ravnanju z njo laZje opazimo.

TEHNICNE ZMOGLJIVOSTI

Lastnosti lece

. Lomni koli¢nik (hidrirano): 1,43

. Prepustnost za svetlobo: > 96 % (variira z dioptrijo)

o Prepustnost za kisik (Dk): 140 x 107" (cm¥s) (ml O2/ml x mm Hg),
izmerjeno pri 35 °C (intrinzi¢ni Dk —
kulometriéna metoda)

. Vsebnost vode:

Razpolozljivi parametri le¢

. Premer: 13,8 mm
. Osnovna ukrivljenost: 8,4 mm; 8,6 mm
. Dioptrija: Brez dioptrije

Minus: -0,25 D do -8,00 D (koraki po 0,25 D)
-8,50 D do -10,00 D (koraki po 0,50 D)
Plus: +0,25 D do +6,00 D (koraki po 0,25 D)

DELOVANJE (nacin delovanja)

Kontaktne lece iz lotrafilkona A, ki so hidrirane in names$cene na roZenico, delujejo kot
lomno sredstvo, ki usmerja svetlobne Zarke na mreznico.

Kontaktne lece iz lotrafilkona A, ki so hidrirane in name$¢ene na rozenico za terapevtsko

uporabo, delujejo kot preveza za za$¢ito roZenice.

NAMEN/UPORABA

Mehke kontaktne lece iz lotrafilkona A so namenjene za uporabo na o&eh pri ljudeh z
zdravimi o€mi, ki potrebujejo korekcijo vida, kot dolo¢i oesni strokovnjak.

Ob nadzoru o¢esnega strokovnjaka so mehke kontaktne le€e iz lotrafilkona A namenjene
tudi terapevtski uporabi kot preveza za za$¢ito roZenice, lajSanje bolecin v roZenici in
pomo¢ pri celjenju roZenice.

Pri terapevtski uporabi je potreben natanéen nadzor o€esnega strokovnjaka.

Namen uporabe glede na zasnovo kontaktnih le¢ (model)

Zasnova le¢

(model) Namen uporabe (na ocesu)

Sferine lece — z Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in
dioptrijo hiperopije) in astigmatizma in/ali terapevtska uporaba
kot preveza

Sferi¢ne lec¢e — brez
dioptrije

Terapevtska uporaba kot preveza

CILJNE SKUPINE BOLNIKOV

Ciljina skupina uporabnikov sferi¢nih kontaktnih le¢ iz lotrafilkona A, obarvanih za lazje
ravnanje, vkljucuje ljudi z zdravimi o€mi, ki potrebujejo korekcijo vida (miopije in/ali
hiperopije), pri katerih je pripomoéek mogoce ustrezno namestiti ter so zmozni razumeti
in upostevati navodila za uporabo, nego in varnost pri uporabi (ali imajo negovalca, ki to
lahko naredi namesto njih). Kontaktne lece obi¢ajno nosijo odrasli in najstniki. Otroci
lahko nosijo kontaktne le¢e pod nadzorom usposobljenega oesnega strokovnjaka in
pod nadzorom star$ev.

Za terapevtsko uporabo lahko populacija uporabnikov po presoji oéesnega strokovnjaka
vklju€uje osebe z dolo¢eno okvaro ocesne funkcije (glejte INDIKACIJE v nadaljevanju),
ki med celjenjem lahko potrebujejo korekcijo vida ali pa ne.

KLINIENE KORISTI

Mehke kontaktne lece iz lotrafilkona A z lomno mocjo omogocajo opti¢no korekcijo na
ocesu pri miopiji, hiperopiji in/ali presbiopiji, kot jo dolo¢i oesni strokovnjak.

Kontaktne lece z dioptrijo imajo funkcijske prednosti pred o¢ali, in sicer izbolj$ajo
periferni (stranski) vid in zmanj$ajo razlike v velikosti slike, ki se pojavijo ob neenaki
dioptriji obeh oces.

Pri terapevtski uporabi mehke kontaktne lece iz lotrafilkona A z lomno mo¢jo ali brez nje
zagotavljajo mehansko pregrado med rozZenico in vekami za za$¢ito okvarjene povrsine
roZenice, zmanj$anje bolec¢ine/neugodja in spodbujanje celjenja roZenice.

INDIKACIJE (uporaba)
Korekcija vida

Mehke kontaktne lece (sfericne) iz lotrafilkona A so indicirane za opti¢no korekcijo
refrakcijske ametropije (miopije in hiperopije) pri faki¢nih ali afaki¢nih osebah z neobolelimi
o¢mi z astigmatizmom do priblizno 1,50 dioptrije.

Lece so namenjene dnevni (manj kot 24 ur na dan v budnem stanju) ali dolgotrajni uporabi
z do 30 noémi neprekinjene uporabe, po odstranitvi pa jih zamenjamo ali pred ponovno
vstavitvijo o€istimo in razkuzimo, kot priporo¢a o€esni strokovnjak. Lece je treba zavrec€i in
zamenjati z novim parom vsak mesec ali pogosteje, ¢e tako priporoci o¢esni strokovnjak.

Terapevtska uporaba

Mehke kontaktne lece iz lotrafilkona A so indicirane tudi za terapevtsko uporabo. Lece se
lahko uporabljajo kot preveza za zas$¢ito roZenice in lajSanje roZeni¢ne bolecine pri
zdravljenju akutnih ali kroni¢nih o¢esnih bolezni, kot so bulozna keratopatija, erozije
roZenice, entropij, roZzeni¢ni edem in roZeni¢ne distrofije, ter pooperacijskih stanj, ki so
posledica odstranitve sive mrene in operacij rozenice. Mehke kontaktne lece iz
lotrafilkona A za terapevtsko uporabo lahko po potrebi nudijo tudi opti¢no korekcijo med
celienjem. Za terapevtsko uporabo le¢ iz lotrafilkona A je potrebno skrbno spremljanje
ocesnega strokovnjaka.

KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se le¢ ne sme uporabljati)

Kontaktne lece se ne smejo nositi ob prisotnosti dolo€enih zdravstvenih stanj ali okoljskih
pogojev. Zdravstvena stanja, ki lahko preprecijo ali vplivajo na varno noSenje kontaktnih
le¢, vklju€ujejo:

. alergijo, vnetje, okuzbo ali draZenje v ocesu ali vekah ali okrog njih;

. nezadosten solzni film (suho oko);

. hipestezijo roZzenice (zmanj$ano obcutljivost roZenice);

. uporabo sistemskih ali topi¢nih zdravil, ki vplivajo na uporabo kontaktnih le€, vklju¢no
Z zdravili za oci;

. katero koli sistemsko bolezen, ki se lahko poslab$a zaradi uporabe kontaktnih le¢ ali
vpliva na njeno varno uporabo;

. pordele ali razdrazene o¢i.

Ce imate nastete ali druga¢ne teZave z o&mi, se o tem posvetujte s svojim o&esnim
strokovnjakom.

1ZJEME PRI TERAPEVTSKI UPORABI
. Ocesni strokovnjaki lahko uporabljajo mehke kontaktne lece iz lotrafilkona A v
procesu zdravljenja nekaterih bolezni roZenice.

OPOZORILA
. Dokazano je, da je tveganje za ulcerativni keratitis (resno okuzbo oci) vecje pri

uporabnikih le¢ za dolgotrajno uporabo kot pri uporabnikih le¢ za enodnevno
uporabo (Cutter, 1996).

. Hitro se lahko pojavijo resne tezave z oémi, vklju¢no z razjedami roZenice
(ulcerativni keratitis), ki lahko povzro¢ijo poslab$anje vida.
. Uporaba kontaktnih le¢ povecuje tveganje za okuzbo oci. Tveganje za ulcerativni

keratitis pri uporabnikih kontaktnih le¢ $e dodatno povecata spanje z le¢ami in
kajenje (Schein, 1989; Cutter, 1996).

. Ce se pri bolniku pojavijo nelagodje v oéeh, ob&utek tujka v oéesu, Eezmerno
solzenje, spremembe vida, pordelost ocesa ali druge tezave z o€mi, mu je treba
naroditi, da lece takoj odstrani in nemudoma stopi v stik z o€esnim strokovnjakom.

. Tezave s kontaktnimi leGami in izdelki za nego le¢ lahko povzrogijo resne poskodbe
oci. Za zagotavljanje pravilne uporabe kontaktnih le€ in izdelkov za njihovo nego je
zelo pomembno, da upostevate navodila ocesnega strokovnjaka in vsa navodila na
ovojnini izdelka.

. Nesterilne tekocine (npr. voda iz pipe, destilirana voda, doma pripravljena fizioloSka
raztopina ali slina) se v postopku nege le¢ ne smejo uporabljati kot nadomestek za
nobeno sestavino. Uporabo vode iz pipe in destilirane vode povezujejo z
akantamebnim keratitisom — okuzbo roZenice, odporno proti zdravljenju in ozdravitvi.

DODATNO PRI TERAPEVTSKI UPORABI

. Za terapevtsko uporabo le€ iz lotrafilkona A je potrebno skrbno spremljanje
ocesnega strokovnjaka.
. Zdravila, potrebna za zdravljenje, je treba uporabljati previdno pod strogim nadzorom

ocesnega strokovnjaka.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebni previdnostni ukrepi za o¢esne strokovnjake

. Pri izbiri ustrezne zasnove in parametrov le¢e mora oesni strokovnjak upo$tevati
vse znadilnosti lece, ki lahko vplivajo na delovanje le€e in zdravstveno stanje oesa,
vkljuéno s prepustnostjo za kisik, sredi§¢no in periferno debelino ter premerom
opti¢ne cone.

. Preskusne lece, ki so namenjene pomerjanju in diagnostiki, je treba zavre¢i po
enkratni uporabi; ne smejo se ponovno uporabiti pri drugih osebah.



. Ocesni strokovnjak mora ob prvem predpisu skrbno ovrednotiti zdravstveno stanje
oci uporabnika in ucinek le€e na o€esu ter ju redno spremljati.

. Ko so v uporabnikovih oéeh namescene lece, se ne sme uporabljati rumeno barvilo
fluorescein. Lece to barvilo vpijejo in se obarvajo.

. Pri ljudeh s sladkorno boleznijo je lahko obé&utljivost roZzenice zmanj$ana, zato so bolj

nagnjeni k poSkodbam roZenice, ki se ne zacelijo tako hitro ali popolnoma kot pri
ljudeh brez sladkorne bolezni.

. V nosec¢nosti ali med uporabo peroralnih kontraceptivov se lahko pojavijo
spremembe vida ali prenasanja le¢. Bolnice na to ustrezno opozorite.

. Ocesni strokovnjaki morajo uporabnikom naro€iti, da morajo lece takoj odstraniti, e
oko postane rdece ali razdrazeno.

. Pred odhodom iz ambulante oesnega strokovnjaka morajo uporabniki znati lece
hitro odstraniti ali pa morajo imeti na voljo nekoga, ki jih lahko odstrani namesto njih.

. Za ohranjanje zdravja uporabnikovih o¢i so potrebni redni pregledi o¢i. Druzba Alcon

priporo¢a, da uporabniki obi§¢ejo oesnega strokovnjaka enkrat letno ali pogosteje,
odvisno od priporocil oéesnega strokovnjaka.

. Bolnike je treba v prvem mesecu nepretrgane uporabe skrbno spremljati, saj lahko to
obdobje opazovanja napoveduje konéni uspeh pri bolniku. Bolniki z vnetnimi
reakcijami v tej zgodniji fazi morda niso primerni kandidati za stalno uporabo.

DODATNO PRI TERAPEVTSKI UPORABI

. Za terapevtsko uporabo le€ iz lotrafilkona A je potrebno skrbno spremljanje
ocesnega strokovnjaka.
. V nekaterih okoli§€inah bo le¢e vstavil in odstranil samo o¢esni strokovnjak. V tem

primeru bolniki le¢ NE smejo prijemati sami.

Previdnostni ukrepi pri noSenju le¢ in ravnanju z njimi

. Vsak dan se s pregledom oéi prepri¢ajte, da so vase o¢i videti dobro ter da imate
prijeten ob¢utek in jasen vid.

. Le¢ ne uporabljajte, e je pretisni omot poskodovan ali ¢e ni popolnoma zaprt. To
lahko povzroci onesnazenje izdelka, ki lahko privede do resne okuzbe o¢i.

. Ce se pretisni omot nenamerno odpre Ze pred naértovano uporabo kontaktne lee,

je treba leco shraniti v €isto posodico za le€e. Izdelki za nego kontaktnih le¢ se med
seboj razlikujejo, zato upostevajte navodila proizvajalca za shranjevanje, ¢i$€enje in
razkuZevanije le€ pred noSenjem.

. V interesu ohranjanja zdravja in varnosti vasih o¢i mora urnik no$enja le¢ dolo¢iti
ocesni strokovnjak. Kontaktnih le¢ (iz lotrafilkona A) ne nosite med spanjem, razen
&e vam je ocesni strokovnjak predpisal podaljSano noSenje le¢.

. Nikoli ne prekoracite predpisanega urnika noSenja, ne glede na to, kako udobno se
pocutite z le€ami. Sicer se lahko poveca tveganje za neZelene ucinke.

. Ne delite svojih le¢ z nikomer. To bi lahko povzro€ilo prenos mikroorganizmov in
posledi¢no resne zdravstvene teZave z o¢mi.

. Nikoli ne pustite, da bi lece prisle v stik z nesterilnimi teko¢inami (vklju¢no z vodo iz

pipe in slino). Lahko bi prislo do mikrobioloSkega onesnazenja in s tem do trajne
poskodbe o¢i.

. Za dezinfekcijo le¢ nikoli ne uporabljajte vode, fizioloSke raztopine ali vlazilnih kapljic.
Te raztopine ne bodo razkuzile vasih le¢. Neuporaba priporo¢ene razkuzilne
raztopine lahko povzro¢i hudo okuzbo, izgubo vida ali slepoto.

. Pred noSenjem le€ pri $portnih dejavnostih, vkljuéno s plavanjem in drugimi vodnimi
dejavnostmi, se posvetujte z o€esnim strokovnjakom. Izpostavljenost vodi (ali drugim
nesterilnim teko¢inam) ob uporabi kontaktnih le¢ pri dejavnostih, kot so plavanje,
smucanje na vodi in vro¢e kopeli, lahko povec&a tveganje za okuzbo o¢i, med drugim
tudi za akantamebni keratitis.

. Ce so bile le¢e izpostavljene $kodljivim ali draZilnim hlapom, jih odstranite in
zavrzite.

. Zavreci morate tudi dehidrirane ali poSkodovane kontaktne le€e. Zamenjajte jih z
novimi le¢ami.

. Uporabnikom kontaktnih le¢ se priporo¢a, da obi$c¢ejo svojega ocesnega
strokovnjaka najmanj enkrat letno oz. tako pogosto, kot jim naroci strokovnjak.

. Svojemu delodajalcu povejte, da nosite kontaktne lece. To je Se posebej pomembno,
&e morate pri delu uporabljati zas¢itno opremo za oci.

. Zapisite si podatek o pravi dioptriji za vsako oko. Pred vstavljanjem le¢ se
prepric¢ajte, da je na vsakem zavojcku z le¢o navedena ustrezna dioptrija leCe.

. Vrste le¢ ali parametrov ne spreminjajte, ne da bi se pred tem posvetovali z oesnim
strokovnjakom.

. Ce nosenje le¢ prekinete za dalj &asa, se pred ponovnim zagetkom nosenja
posvetujte z o¢esnim strokovnjakom.

. Pri uporabi mil, losjonov, krem, kozmeti¢nih izdelkov ali dezodorantov bodite
previdni, saj lahko ob stiku z leGami povzrocijo drazenje.

. Lece vstavite v oéi pred nanosom li€il in jih odstranite iz o¢i pred odstranitvijo li¢il.

. Vedno imejte pri sebi rezerven par le€ ali rezervna ocala.

. Le¢ ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

DODATNO PRI TERAPEVTSKI UPORABI

. Ocesni strokovnjak lahko uporabnikom naroci, naj le¢ NE vstavljajo in odstranjujejo
sami. V takem primeru bo le¢e vstavil in odstranil o€esni strokovnjak.
NEZELENI UCINKI (mozne tezave in kaj storiti)

TezZave se lahko pojavijo zaradi obrabe kontaktnih le¢ in se najprej pokazejo kot eden ali
ve¢ od naslednjih znakov in simptomov:

. obcutek tujka v ocesu (obcutek, da imate nekaj v ogesu),
. neudobna leca,

. pordelo oko,

. obcutljivost za svetlobo (fotofobija),

. obcutek pecenja, zbadanja, srbenja ali solznih o¢i,

. zmanj$ana ostrina vida,

. mavrice ali kolobariji okoli luéi,

. povecana koli¢ina ocesnih izlockov,

. nelagodije ali bolecina,

. hude ali dolgotrajne tezave s suhimi o¢mi.

Ce se za te simptome ne zmenite, lahko pride do resnejsih zapletov.

KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV

Ce se pojavi kateri koli od nastetih znakov ali simptomov, takoj odstranite eno oz. obe legi.

. Ce neprijeten ob&utek ali tezava izgine, le¢o podrobneje preglejte.

o Ce je le¢a kakor koli poskodovana, je ne vstavljajte ve& v oko. Zamenjaite jo z
novo le€o ali pa se posvetujte s svojim ocesnim strokovnjakom.

o Ce je na le¢i umazanija, trepalnica ali tujek ali &e tezava izgine in se le¢a zdi
neposkodovana, jo pred ponovnim noSenjem temeljito oCistite, sperite in
razkuzite.

. Ce se simptomi nadaljujejo po odstranitvi ali ponovnem vnosu lege, jo takoj

odstranite, nato pa takoj pokli¢ite svojega oEesnega strokovnjaka.

Prisotna so lahko resna stanja, kot so okuzba, razjeda roZenice (ulcerativni keratitis) ali

iritis. Ta stanja lahko hitro napredujejo in povzroéijo trajno poslab$anje vida. Manj resne
reakcije, kot so odrgnine, obarvanje epitelija in bakterijski konjunktivitis, morate ustrezno
obravnavati in zgodaj zaceti zdraviti, da preprecite zaplete.

. Obcasen obcutek suhosti lahko ublazite z ve¢kratnim mezikanjem ali uporabo
vlaZilnih kapljic za oko, ki so odobrene za uporabo z mehkimi kontaktnimi le¢ami. Ce
suhost ofesa ostaja, se posvetujte z o¢esnim strokovnjakom.

. Ce se leda prilepi (se ne premika), nanesite nekaj kapljic vlaZilne raztopine in
podakaijte, da se le¢a na odesu zaéne spet prosto premikati. Ce tezava ne izgine, se
posvetujte z o¢esnim strokovnjakom.

. Ce se leda na ogesu premakne iz sredid¢a, jo mogode lahko ponovno postavite v
sredi$ce tako, da:
o zaprete veke in z nezno masazo le¢o premaknete na pravo mesto,
o pogledate v smer le€e in nezno pomeziknete, ali
o le€o, ki se je premaknila iz sredi$¢a, neZzno potisnete na roZenico z rahlim
pritiskom s prstom na rob zgornje ali spodnje veke.
. Ce se le¢a v ocesu raztrga, koscke previdno odstranite tako, kot bi sicer odstranili

ledo. Ce se kostkov leée ne da preprosto odstraniti, ne stiskajte o&esnega tkiva.
Sperite jih s sterilno fizioloSko raztopino in poskusite ko$¢ke le¢e znova odstraniti.
Ce to ne pomaga, prosite za pomoé o&esnega strokovnjaka.

MED TERAPEVTSKO UPORABO

. NezZeleni ucinek je lahko posledica prvotne bolezni ali poSkodbe ali pa nastane
zaradi u¢inkov no$enja kontaktne lece. Terapevtska uporaba mehke kontaktne lece
lahko pri Ze obolelem ali poSkodovanem o¢esu poslab$a obstojeco bolezen ali
stanje.

. Ce se pojavijo teZave ali se obstojece teZave poslabsajo, se nemudoma posvetujte z
ocesnim strokovnjakom in upostevajte njegova navodila.

Splosni nujni primeri:
Ce o¢i pridejo v stik s katero koli vrsto kemikalij (gospodinjski izdelki, raztopine za

vrtnarjenje, laboratorijske kemikalije idr.):

. Oc¢i takoj sperite s fizioloSko raztopino ali vodo iz pipe.
. Kontaktno le¢o odstranite in zavrzite ter nemudoma pokli¢ite ocesnega strokovnjaka
ali obiscite urgentno ambulanto.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
Vse resne zaplete, povezane z uporabo tega medicinskega pripomocka, sporocite druzbi
Alcon Laboratories, Inc.:
Adicija (EU): obrnite se na lokalno pisarno v drzavi ali na svojega prodajalca Alcon
E-posta: ga.complaints@alcon.com
Spletna stran: https://www.alcon.com/about-us/contact-us
O resnih zapletih morate obvestiti tudi pristojni organ za medicinske pripomocke v svoji
drzavi ¢lanici.
NAVODILA ZA UPORABO

PRIPOROCENI CASOVNI RAZPORED NOSENJA IN MENJAVANJA KONTAKTNIH LEC

Casovni razpored nogenja in menjavanja le¢ mora dologiti o&esni strokovnjak na podlagi
individualnih potreb in fizioloSkega stanja uporabnika. O¢esni strokovnjak lahko priporoci
nosenje podnevi ali pa dolgotrajno no$enje do 30 noci. Najdalj$i ¢as nosenja — 30
zaporednih oci — ni primeren za vsakogar.

Lece je treba zavreci in zamenjati z novim parom vsak mesec ali pogosteje, ¢e tako
priporo¢i o€esni strokovnjak. Dalj$ih obdobij menjavanja niso proucevali in jih druzba Alcon
ne priporoca.

ZA TERAPEVTSKO UPORABO

Potreben je strog strokovni nadzor. Kontaktne lece iz lotrafilkona A se lahko nepretrgano
uporabljajo do 30 no¢i in dni ali krajSe obdobje, kot naroc¢i ocesni strokovnjak. Oesni
strokovnjak za nego o¢i bo zagotovil natanéna navodila za odstranjevanje in vstavljanje le¢.

NAVODILA ZA RAVNANJE Z LECAMI

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in si jih
popolnoma posusite s Cisto brisaco, ki ne pusca vlaken.

. Pred odpiranjem nezno pretresite pretisni omot (ki vsebuje novo le¢o).

. Leco odstranite iz pretisnega omota (ali posodice za shranjevanje Ze no$enih lec)
tako, da jo previdno vlijete na dlan.

. Poskrbite, da bo le¢a pravilno obrnjena in da boste imeli za vsako oko pravo lec¢o.

. Lece pred vstavljanjem preglejte.

. Ne vstavljajte poSkodovanih ali umazanih le¢.



NAVODILA ZA VSTAVLJANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si temeljito umijte roke in si jih popolnoma
posusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a viaken.

. Leco postavite na vrh desnega ali levega kazalca. Sredinec iste roke polozite pod
spodnije trepalnice in potegnite spodnjo veko navzdol.

. S prsti druge roke dvignite zgornjo veko.

. Lec¢o namestite neposredno na oko (na roZenico) in prst nezno obrnite stran od lece.

. Poglejte navzdol in po¢asi spustite spodnjo veko.

. Poglejte naravnost naprej in po¢asi spustite zgornjo veko.

. Narahlo pomeZiknite.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pusca viaken.

. Veckrat popolnoma pomeziknite.

. Medtem ko gledate navzgor, s konico prsta potegnite le¢o navzdol na beloénico
ocesa.

. Leco odstranite tako, da jo nezno stisnete med palcem in kazalcem. Ne stiskajte
ocesnega tkiva.

. Ce je le¢o tezko odstraniti, nanesite vlazilne kapljice in po nekaj minutah poskusite
znova.

. Za odstranjevanje le¢ iz posodice z le¢ami ali iz o¢i nikoli ne uporabljajte pincete,

priseskov, ostrih predmetov ali nohtov.

Ce imate pri odstranjevanju le& teZave (premaknjena ali poskodovana lega), sledite
navodilom v razdelku KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV zgoraj.

OSNOVNA NAVODILA ZA NEGO KONTAKTNIH LEC
Zamenijava le¢

. Vsakié, ko leCe odstranite iz o¢i in e ni €as za zamenjavo z novim parom, jih morate
zavredi ali pred ponovno uporabo pravilno ofistiti, sprati in razkuziti.

Ocesni strokovnjak mora priporociti in priskrbeti navodila za ustrezen sistem
nege le¢. Sheme nege le¢ ali parametrov ne spreminjajte, ne da bi se pred tem
posvetovali z o¢esnim strokovnjakom.
Pri razli¢nih izdelkih za nego le¢ se nacin uporabe in navodila za uporabo
razlikujejo. Da bi preprecili tezave z o¢mi ali poSkodbe le¢, vedno preberite in
natanéno upostevajte navodila proizvajalca izdelkov, ki jih uporabljate.
Pri nekaterih izdelkih za leCe sta potrebna drgnjenje in spiranje. V tem primeru
sledite navodilom proizvajalca sredstva za nego le¢ o koli¢ini raztopine ter asu
drgnjenja in spiranja, da zmanj$ate tveganje za resno okuzbo oéi.

. Namakanje in shranjevanje le¢

o Vsaki¢ ko namakate (shranjujete) le€e, uporabite le sveZo raztopino za nego
kontaktnih le¢.

o Cas shranjevanije le& pred ponovno izvedbo korakov &i$&enja, spiranja in
dezinfekcije je odvisen od uporabljenega izdelka za nego le¢. Upostevajte
navodila proizvajalca.

o Ne uporabljajte stare raztopine, shranjene v posodici za le¢e, oziroma ne
prilivajte sveZe raztopine, saj lahko ponovna uporaba raztopine zmanj$a
ucinkovitost razkuzevanja le¢e in povzroc¢i hudo okuzbo, izgubo vida ali
slepoto. Prilivanje pomeni dodajanje sveze raztopine k raztopini, ki je Ze v vasi

posodici.
. Po odprtju izdelka za nego le¢ zavrzite vso preostalo raztopino po preteku obdobja,
ki ga je priporo¢il proizvajalec izdelka.
. Ne uporabljajte izdelkov, namenjenih samo za trde ali toge le¢e, prepustne za pline.
. Raztopin za nego le¢ ali razkuzevanje le¢ nikoli ne segrevaijte.
. Za dezinfekcijo le¢ nikoli ne uporabljajte vode, fizioloSke raztopine ali vlazilnih kapljic.

Te raztopine ne bodo razkuzile vasih le¢. Neuporaba priporo¢ene razkuzilne
raztopine lahko povzro€i hudo okuzbo, izgubo vida ali slepoto.

Enkratna uporaba

. Indicirana ni nobena nega le¢, saj se lece po odstranitvi iz o¢i zavrzejo.
. Lece je treba odistiti, sprati in razkuziti samo v nujnih primerih, kadar niso na voljo
nadomestne lece.

RAZTOPINE ZA NEGO LEC

Upostevajte navodila proizvajalca izdelkov za nego le¢, ki jih priporo¢i o€esni strokovnjak.
Druzba Alcon priporo¢a naslednje izdelke, kadar so na voljo:

. Raztopina za ¢i$€enje in razkuzevanje AOSEPT™ PLUS z raztopino HydraGlyde™
. Vecnamenska raztopina za razkuZevanje OPTI-FREE™ PureMoist™

OSNOVNA NAVODILA GLEDE POSODICE ZA LECE

Raztopine za nego kontaktnih le¢ in posodice za kontaktne lece so razliéne ter imajo
razliéne namene in navodila za uporabo. Nekatere posodice so namenjene izklju¢no
shranjevanju kontaktnih le¢, druge pa so posebej zasnovane tako, da vsebujejo
nevtralizirajo¢ disk za &is&enje in dezinfekcijo z vodikovim peroksidom. Ce le& ne nosite
vsakodnevno, lahko oci§€ene in razkuzene lece za dolo¢en ¢€as, ki je odvisen od raztopine
za kontaktne lece in uporabljene posodice, shranite v neodprti posodici. Vedno
upostevajte navodila proizvajalca izdelkov za nego lec, ki jih uporabljate.

. Ocesni strokovnjak mora uporabnika pouciti o tem, kako uporabljati priporo¢eno
raztopino (ali ve€ raztopin) in posodico za leCe.
. V posodicah za le€e se lahko razrastejo bakterije, zato so potrebni ustrezno

¢iS€enje, susenje in menjava, da ne pride do onesnazenja ali poSkodbe le¢.

o Posodico za kontaktne lece Eistite z ustrezno raztopino in susite skladno z
navodili. Navodila za su$enje, npr. za suSenje na zraku ali brisanje z brisaco, ki
ne pusca vlaken, se lahko pri razli¢nih posodicah razlikujejo.

o Posodico za le¢e zamenjajte vsaj enkrat vsake tri mesece ali po priporo&ilu
proizvajalca posodice za lece.

o Posebej zasnovano posodico za lece, ki vsebuje nevtralizirajo¢ disk,
menjavaijte po navodilih proizvajalca ali prej, e ocis¢ene in razkuzene lece
povzroéijo peko¢€ ali zbadajo¢ ob&utek.

o Le¢ ne shranjujte v vodi ali kateri koli nesterilni raztopini in jih ne spirajte z njo.
Za preprecevanje onesnazenja le¢ ali posodice za le¢e uporabljajte samo
svezo raztopino za nego le¢. Uporaba nesterilne raztopine lahko povzroci hudo
okuzbo, izgubo vida ali slepoto.

ODLAGANUJE IN RECIKLIRANJE

Kontaktne lece in pretisni omot zavrzite v smetnjak, ne v umivalnik ali stranis¢e. Kartonsko
Skatlico in polipropilenski plasti¢ni ovoj pretisnega omota zavrzite v smetnjak ali oddajte v
reciklazo skladno z lokalnimi smernicami za ravnanje z odpadki.

OVOJNINA IN VSEBINA (kako je izdelek na voljo)

Vsaka le¢a iz lotrafilkona A je na voljo v pretisnem omotu, zaprtem s plasti¢no folijo.
Pretisni omot vsebuje raztopino izotoni¢énega fosfatnega pufra s soljo (PBS) z 1-%
kopolimerom 845 (0,2-% kopolimer VP/DMAEMA) in je parno steriliziran.

Pretisni omot je oznaCen s parametri le€e, vkljuéno z osnovno krivuljo, premerom in
dioptrijo ter Stevilko proizvodne serije, datumom proizvodnje in datumom izteka roka
uporabnosti. Na nalepki na ovojnini je lahko navedena tudi koda izdelka: LFA140.

Lece so dobavljene sterilne v kartonskih $katlah, ki vsebujejo do Sest posamezno pakiranih
kontaktnih le¢.
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OKRAJSAVE IN SIMBOLI, KI SE LAHKO UPORABLJAJO NA OVOJNINI

OKRAJSAVA/SIMBOL

OPREDELITEV

BC Osnovna ukrivljenost
DIA Premer
PWR Dioptrija
D Dioptrija (mo¢ lec¢e za korekcijo vida)
L Levo
R Desno
VP/DMAEMA Vinilpirolidon/dimetilaminoetiimetakrilat

Licen¢ni znak odpadne embalaze

Stevilka serije

mE@

Rok uporabnosti
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Datum izteka roka uporabnosti

Sistem enojne sterilne pregrade
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Sterilizirano s paro
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Evropska oznaka skladnosti

Dvocrkovna oznaka jezika (prikazani primer:
angleséina)

Previdno

Glejte navodila za uporabo

Ne uporabljajte, e je pretisni omot
poskodovan

Proizvajalec

Datum proizvodnje
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Medicinski pripomocek
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Poobla$¢eni zastopnik v Evropski skupnosti
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Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo
tega pripomocka na ocesnega strokovnjaka ali
prodajo po njegovem naro¢ilu.
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NAVODILA ZA UPORABO

TA NAVODILA VSEBUJEJO POMEMBNE INFORMACIJE O UPORABI IN VARNOSTI
1ZDELKA. NATANCNO JIH PREBERITE IN SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO.
KONTAKTNE LECE MORA VEDNO IZBRATI OCESNI STROKOVNJAK. ZA PRAVILNO
UPORABO KONTAKTNIH LEC JE ZELO POMEMBNO, DA UPOSTEVATE NAVODILA
OCESNEGA STROKOVNJAKA IN VSA NAVODILA NA OVOJNINI.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA (naziv)
AIR OPTIX™ COLORS (lotrafilcon B) contact lenses

OPIS IZDELKA

Material le€ sestoji iz priblizno 33 % vode in 67 % lotrafilkona B, povrSinsko obdelanega
fluorosilikonskega hidrogela.. Na povrsini zadnjih strani lec je vtisnjen kozmeticni vzorec, ki
vsebuje kombinacijo

naslednjih barvil: karbazol vijoli€no, Zelezove okside, [ftalocianinato (2-)] baker, ftalocianin
zeleno, titanov dioksid.

TEHNICKE ZMOGLJIVOSTI

Lastnosti lece

. Lomni koli¢nik (hidrirano): 1.42

. Prepustnost za svetlobo: 95% + 5%

. Prepustnost za kisik (Dk): 110 x 10" (cm?/sec) (ml O2/ml x mm Hg), izmerjeno
pri 35°C (intrinzi¢ni Dk, kulometri¢na metoda)

. Vsebnost vode: 33 masnih % po masi v fizioloski raztopini

Razpolozljivi parametri le¢

. Premer: 14.2 mm
. Osnovna ukrivljenost: 8.6 mm
. Sredi$¢na debelina: 0.08 mm @ -3.00 D (odvisno od dioptrije)
. Dioptrija: Minus: -0.25 D to -6.00 D (koraki po 0.25D )
-6.50 D to -8.00 D (koraki po 0.50 D )
Plus: +0.25 D to +6.00 D (koraki po 0.25D )
. Barve: Amethyst (ametist), Blue (plava), Brilliant Blue

(briljantno modra), Brown (rjava), Gemstone Green
(draguljasto zelena), Gray (siva), Green (zelena),
Honey (barva medu), Pure Hazel (Cista leSnikova),
Sterling Gray (srebrno siva), True Sapphire (pravi safir),
Turquoise (turkizna)

DELOVANJE (nacin delovanja)

Lotrafilcon B kontaktne lece z dioptrijo, €e so hidrirane in namescene na roZenico, delujejo
kot lomno sredstvo, ki usmerja svetlobne Zarke na mreznico.

Pri lotrafilcon B le€ah z barvnim potiskom se natisnjeni vzorec zlije z naravno barvo o¢i in
izbolj$a ali spremeni navidezno barvo o¢i.

NAMEN/UPORABA

Lotrafilcon B mehke kontaktne lece z dioptrijo z barvnim potiskom so namenjene za
uporabo na o¢eh pri ljudeh z zdravimi o€mi, ki potrebujejo korekcijo vida (miopije in
hiperopije) in ki Zelijo izboljSati ali spremeniti navidezno barvo o¢i ali pa tega ne Zelijo.
Ustrezno razli¢ico le¢ mora izbrati o¢esni strokovnjak.

Namen uporabe glede na zasnovo kontaktnih le¢ (model

Zasnova le¢

(model) Namen uporabe (na ocesu)

Sferi€ne lece z Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in

dioptrijo in hiperopije)
barvnim
potiskom Izbolj$anje ali sprememba navidezne barve oci

CILJNE SKUPINE BOLNIKOV

Ciline skupine bolnikov za uporabo lotrafilcon B mehkih kontaktnih le¢ z dioptrijo vklju€ujejo
ljudi z neobolelimi o&mi, ki potrebujejo korekcijo vida (miopije ali hiperopije), pri katerih je
pripomocek mogoce ustrezno namestiti ter so sposobni razumeti in upostevati navodila za
uporabo, nego in varnost pri uporabi (ali imajo negovalca, ki to lahko naredi namesto njih).
Kontaktne le¢e obi¢ajno nosijo odrasli in najstniki. Otroci lahko nosijo kontaktne le¢e pod
nadzorom usposobljenega o¢esnega strokovnjaka in pod nadzorom starSev.

Kontaktne le¢e AIR OPTIX™ COLORS vklju€ujejo tudi kozmeti¢ni barvni potisk, namenjen
uporabnikom, ki Zelijo izbolj$ati ali spremeniti navidezno barvo o¢i.

KLINIENE KORISTI

Lotrafilcon B mehke kontaktne leCe z dioptrijo omogo&ajo opti¢no korekcijo ocesa pri miopiji
in hiperopiji, kot dolo¢i o€esni strokovnjak.

Kontaktne lece z dioptrijo imajo funkcijske prednosti pred ocali, in sicer izbolj$ajo periferni
(stranski) vid in zmanj$ajo razlike v velikosti slike, ki se pojavijo ob neenaki dioptriji obeh
oces.

INDIKACIJE (UPORABA)

Sferiéne mehke kontaktne le¢e AIR OPTIX™ COLORS (lotrafilcon B) z dioptrijo so
indicirane za opti¢no korekcijo refrakcijske ametropije (miopije in hiperopije) pri faki¢nih ali
afakiénih osebah z neobolelimi oémi z astigmatizmom do priblizno 1.5 dioptrije, ki ne
vpliva na ostrino vida.

AIR OPTIX™ COLORS (lotrafilcon B) mehke kontaktne le¢e tudi izbolj$ajo ali spremenijo
nevidezno barvo o¢i.

Lece so namenjene dnevni uporabi z pogoste/nacrtovane zamenjave, po odstranitvi jih
ocistimo ali razkuzimo pred ponovno vstavitvijo, kot priporo¢a ocesni strokovnjak. Lece je
treba zavreci in zamenjati z novim parom vsak mesec ali pogosteje, ¢e tako priporoci
ocesni strokovnjak.

KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se lece ne smejo uporabljati)

Kontaktne lece se ne smejo nositi ob prisotnosti dolo€enih zdravstvenih stanj ali okoljskih
pogojev. Zdravstvena stanja, ki lahko preprecijo ali vplivajo na varno no$enje kontaktnih le¢,
vklju€ujejo:

. alergijo, vnetje, okuzbo ali draZenje v o€esu ali vekah ali okrog njih;

. nezadosten solzni film (suho oko);

. hipestezijo roZzenice (zmanj$ano ob¢utljivost roZenice);

. uporabo katerih koli zdravil, ki so ob uporabi kontaktnih le¢ kontraindicirana ali vplivajo
na njihovo uporabo, vkljuéno z zdravili za o¢i;

. katero koli sistemsko bolezen, ki se lahko poslab$a zaradi uporabe kontaktnih le¢ ali
vpliva na njeno varno uporabo;

. pordele ali razdrazene o¢i.

Ce imate nastete ali drugaéne teZave z o&mi, se o tem posvetujte s svojim o&esnim
strokovnjakom.

OPOZORILA

. Kontaktne le¢e za dnevno uporabo niso indicirane za no¢no uporabo. AIR OPTIX™
COLORS mehke kontaktne lec¢e ne smete uporabljati med spanjem.

. Kontaktne lece, tudi e jih uporabljate iz estetskega razloga, so medicinski pripomocki,
ki jih lahko uporabljate samo pod vodstvom in nadzorom o€esnega strokovnjaka.

. Hitro se lahko pojavijo resne tezave z oémi, vkljuéno z razjedami roZenice (ulcerativni
keratitis), ki lahko povzrogijo izgubo vida.

. Uporaba kontaktnih le¢ povecuje tveganje za okuzbo o¢i. Tveganje za ulcerativni

keratitis pri uporabnikih kontaktnih le¢ $e dodatno povecata spanje z le€ami in kajenje
(Cutter, 1996; Schein, 1989).

. Ce se pri bolniku pojavijo nelagodje v o&eh, ob&utek tujka v ogesu, Eezmerno
solzenje, spremembe vida, pordelost ocesa ali druge tezave z o€mi, mu je treba
naroéiti, da lece takoj odstrani in nemudoma stopi v stik z o€esnim strokovnjakom.

. Tezave s kontaktnimi leGami in izdelki za nego le¢ lahko povzrogijo resne poskodbe
oci. Za zagotavljanje pravilne uporabe kontaktnih le€ in izdelkov za njihovo nego je
zelo pomembno, da upostevate navodila o¢esnega strokovnjaka in vsa navodila na
ovojnini izdelka.

. Nesterilne tekocine (npr. voda iz pipe, destilirana voda, doma pripravljena fizioloSka
raztopina ali slina) se v postopku nege le¢ ne smejo uporabljati kot nadomestek za
nobeno sestavino. Uporabo vode iz pipe in destilirane vode povezujejo z
akantamebnim keratitisom — okuzbo roZenice, odporno proti zdravljenju in ozdravitvi.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebni previdnostni ukrepi za o¢esne strokovnjake

. Pri izbiri ustrezne zasnove in parametrov le¢e mora o¢esni strokovnjak upo$tevati vse
znacilnosti lece, ki lahko vplivajo na delovanje le€e in zdravstveno stanje oesa,
vkljuéno s prepustnostjo za kisik, sredi§¢no in periferno debelino ter premerom opti¢ne

cone.

. Preskusne lece, ki so namenjene pomerjanju in diagnostiki, je treba zavre¢i po
enkratni uporabi; ne smejo se ponovno uporabiti pri drugih osebah.

. Ocesni strokovnjak mora ob prvem predpisu skrbno ovrednotiti zdravstveno stanje o€i
uporabnika in uc¢inek lec¢e na ocesu ter ju redno spremljati.

. Medtem ko so na uporabnikovih oéeh lece, se fluorescein, rumeno barvilo, ne sme
uporabljati. Lece to barvilo vpijejo in se obarvajo.

. Kozmeti¢ne kontaktne lece, ki so obarvane ali imajo potisk, lahko pri slabi svetlobi
zmanj$ajo vidljivost.

. Pri ljudeh s sladkorno boleznijo je lahko obé&utljivost roZzenice zmanj$ana, zato so bolj

nagnjeni k poSkodbam rozenice, ki se ne zacelijo tako hitro ali popolnoma kot pri
ljudeh brez sladkorne bolezni.

. V nosec¢nosti ali med uporabo peroralnih kontraceptivov se lahko pojavijo spremembe
vida ali prenas$anja le¢. Bolnice na to ustrezno opozorite.

. Ocesni strokovnjaki morajo uporabnikom naro€iti, da morajo lece takoj odstraniti, e
oko postane rdece ali razdrazeno.

. Pred odhodom iz ambulante oesnega strokovnjaka morajo uporabniki znati lece hitro
odstraniti ali pa morajo imeti na voljo nekoga, ki jih lahko odstrani namesto njih.

. Za ohranjanje zdravja uporabnikovih o¢i so potrebni redni pregledi o¢i. Druzba Alcon

priporo¢a, da uporabniki obi§¢ejo oesnega strokovnjaka enkrat letno ali pogosteje,
odvisno od priporocil oéesnega strokovnjaka.

Previdnostni ukrepi pri noSenju le¢ in ravnanju z njimi:

. Vsak dan se s pregledom o¢i prepri¢ajte, da so vase odi videti dobro ter da imate
prijeten obcutek in jasen vid.

. Le¢ ne uporabljajte, e je pretisni omot poskodovan ali ¢e ni popolnoma zaprt. To
lahko povzro¢i onesnazenje izdelka, ki lahko privede do resne okuzbe o¢i.

. Ce se pretisni omot nenamerno odpre Ze pred naértovano uporabo kontaktne lece, je

treba le€o shraniti v Cisto posodico za lece. Izdelki za nego kontaktnih le¢ se med



seboj razlikujejo, zato upostevajte navodila proizvajalca za shranjevanje, ¢i§€enje in
razkuZevanje le€ pred noSenjem.

. V interesu ohranjanja zdravja in varnosti vasih o¢i mora urnik no$enja le¢ dologiti
ocesni strokovnjak. AIR OPTIX™ COLORS mehke kontaktne le¢e ne smete
uporabljati med spanjem.

. Svaojih le¢ ne delite z nikomer. To bi lahko povzroéilo prenos mikroorganizmov in
posledi¢no resne zdravstvene teZave z o¢mi.
. Nikoli ne pustite, da bi lece prisle v stik z nesterilnimi teko¢inami (vklju¢no z vodo iz

pipe in slino). Lahko bi prislo do mikrobioloSkega onesnazZenja in s tem do trajne
poskodbe o¢i.

. Za dezinfekcijo le¢ nikoli ne uporabljajte vode, fizioloske raztopine ali vlazilnih kapljic.
Te raztopine ne bodo razkuzile vasih le¢. Neuporaba priporo€ene razkuzilne raztopine
lahko povzroé¢i hudo okuzbo, izgubo vida ali slepoto.

. Pred nosenjem le€ pri $portnih dejavnostih, vklju¢no s plavanjem in drugimi vodnimi
dejavnostmi, se posvetujte z oesnim strokovnjakom. Izpostavljenost vodi (ali drugim
nesterilnim teko¢inam) ob uporabi kontaktnih le¢ pri dejavnostih, kot so plavanje,
smucanje na vodi in vro¢e kopeli, lahko povec¢a tveganje za okuzbo oci, med drugim
tudi za akantamebni keratitis

. Ce so bile le¢e izpostavljene $kodljivim ali draZilnim hlapom, jih odstranite in zavrzite.

. Zavreci morate tudi dehidrirane ali poSkodovane kontaktne le€e. Zamenjajte jih z
novimi le¢ami.

. Uporabnikom kontaktnih le¢ se priporo¢a, da obi$¢ejo svojega ocesnega strokovnjaka
najmanj enkrat letno oz. tako pogosto, kot jim naro¢i strokovnjak.

. Svojemu delodajalcu povejte, da nosite kontaktne lece. To je Se posebej pomembno,
&e morate pri delu uporabljati zas¢itno opremo za oci.

. Zapisite si podatek o pravi moci lee za vsako oko. Pred vstavljanjem le¢ se
prepric¢ajte, da je na vsakem zavojcku z le¢o navedena ustrezna dioptrija leCe.

. Vrste le¢ ali parametrov ne spreminjajte, ne da bi se pred tem posvetovali z oesnim
strokovnjakom.

. Ce nosenje le¢ prekinete za dalj ¢asa, se pred ponovnim zagetkom nosenja posvetujte
z o¢esnim strokovnjakom.

. Pri uporabi mil, losjonov, krem, kozmeti¢nih izdelkov, dezodorantov ali prsil bodite
previdni, saj lahko ob stiku z leGami povzrocijo drazenje.

. Lece vstavite v oéi pred nanosom li€il in jih odstranite iz o¢i pred odstranjevanjem li¢il.

. Vedno imejte pri sebi rezerven par le¢ ali rezervna ocala.

. Kontaktnih le¢ ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

. Kozmeti¢ne kontaktne lece, ki so obarvane ali imajo potisk, lahko pri slabi svetlobi

zmanj$ajo vidljivost.

. AIR OPTIX™ COLORS vsebujejo Zelezov oksid, ki je kovinsko barvilo. Le¢e
odstranite pred slikanjem z magnetno resonanco (imenuje se tudi MRI ali MR-
slikanje).

NEZELENI UCINKI (mozne tezave in kaj storiti)

TeZave se lahko pojavijo zaradi obrabe kontaktnih le¢ in se najprej pokazejo kot eden ali ve¢
od naslednjih znakov in simptomov:

. obcutek tujka v ocesu (obcutek, da imate nekaj v ocesu),
. neudobna leca,

. pordelo oko,

. obcutljivost za svetlobo (fotofobija),

. obcutek pecenja, zbadanja, srbenja ali solznih o¢i,

. zmanj$ana ostrina vida,

. mavrice ali kolobariji okoli luéi,

. povecana koli¢ina ocesnih izlockov,

. nelagodije ali bole¢ina,

. hude ali dolgotrajne tezave s suhimi oémi.

Ce se za te simptome ne zmenite, lahko pride do resnejsih zapletov.

KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV

Ce se pojavi kateri koli od nastetih znakov ali simptomov, takoj odstranite eno oz. obe legi.

. Ce znaki ali simptomi ob tem izginejo, dobro preverite, v kak§nem stanju so lece.

o Ce je le¢a kakor koli podkodovana, je ne vstavljajte ve& v oko. Zamenjaite jo z
novo le€o ali pa se posvetujte s svojim ocesnim strokovnjakom.

o Ce je na le¢i umazanija, trepalnica ali tujek ali &e tezava izgine in se le¢a zdi
neposkodovana, jo pred ponovnim noSenjem temeljito oCistite, sperite in
razkuzite.

. Ce se simptomi nadaljujejo po odstranitvi ali ponovni vstavitvi le¢e, lego takoj

odstranite in nemudoma pokli¢ite svojega ocesnega strokovnjaka.

Prisotna so lahko resna stanja, kot so okuzba, razjeda roZenice (ulcerativni keratitis) ali iritis.

Ta stanja lahko hitro napredujejo in povzrocijo trajno poslab$anje vida. Manj resne reakcije,

kot so odrgnine, obarvanje epitelija in bakterijski konjunktivitis, morate ustrezno obravnavati

in zdraviti, da preprecite zaplete.

. Obgasen obcutek suhosti lahko ublaZite z ve€kratnim mezikanjem ali uporabo vlazilnih
kapljic za oko, ki so odobrene za uporabo z mehkimi kontaktnimi le¢ami. Ce suhost
ocesa ostaja, se posvetujte s svojim ocesnim strokovnjakom.

. Ce se leda prilepi (preneha premikati), nanesite nekaj kapljic raztopine za ponovno
navlaZitev in podakajte, da se le¢a za&ne na o&esu prosto premikati. Ce le¢a ostaja
prilepliena, se posvetujte s svojim oesnim strokovnjakom.

. Ce se leda na ogesu premakne iz sredid¢a, jo mogode lahko ponovno postavite v
sredi$ce tako, da:
o zaprete veke in z nezno masazo le¢o premaknete na pravo mesto,
o pogledate v smer le€e in nezno pomeziknete, ali
o le€o, ki se je premaknila iz sredi$¢a, neZzno potisnete na roZenico z rahlim
pritiskom s prstom na rob zgornje ali spodnje veke.
. Ce se lega v ocesu raztrga, koScke previdno odstranite tako, kot bi sicer odstranili

le&o. Ce se kostkov lece ne da preprosto odstraniti, ne stiskajte odesnega tkiva. Oko
sperite s sterilno fiziolodko raztopino in poskusite kos¢ke lede znova odstraniti. Ce to
ne pomaga, prosite za pomo¢ svojega o¢esnega strokovnjaka.

Splosni nujni primeri:

Ce oti pridejo v stik s katero koli vrsto kemikalij (gospodinjski izdelki, raztopine za vrtnarjenje,
laboratorijske kemikalije idr.):

. Oc¢i takoj sperite s fizioloSko raztopino ali vodo iz pipe.
Leco odstranite in zavrzite ter nemudoma poklicite o€esnega strokovnjaka ali obiscite
urgentno ambulanto.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

Vse resne zaplete, povezane z uporabo tega medicinskega pripomocka, sporocite druzbi
Alcon Laboratories, Inc.:

EU - obrnite se na lokalno pisarno v drzavi ali na svojega prodajalca Alcon
E-posta: ga.complaints@alcon.com
Spletna stran: https://www.alcon.com/about-us/contact-us
O resnih zapletih morate obvestiti tudi pristojni organ za medicinske pripomocke v svoji
drzavi ¢lanici.
NAVODILA ZA UPORABO

PRIPOROCENI CASOVNI RAZPORED NOSENJA IN MENJAVANJA KONTAKTNIH LEC
Casovni razpored no$enja in menjavanja le¢ mora dologiti o&esni strokovnjak na podlagi

individualnih potreb in fizioloSkega stanja uporabnika.

Lece so odobrene samo za dnevno uporabo (manj kot 24 ur budnosti) in jih je treba pred
spanjem odstraniti. Dnevni ¢as noSenja se lahko postopoma podaljSuje, dokler ni dosezen
najdaljSi priporoceni.

Lece je treba zavreci in zamenjati z novim parom vsak mesec ali pogosteje, ¢e tako priporoci
ocesni strokovnjak.

NAVODILA ZA RAVNANJE S KONTAKTNIMI LECAMI

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in si jih popolnoma
posusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a viaken.

. Pred odpiranjem nezno pretresite pretisni omot (ki vsebuje novo le¢o).

. Leco odstranite iz pretisnega omota (ali posodice za shranjevanje Ze no$enih lec)
tako, da jo previdno vlijete na dlan.

. Poskrbite, da bo le¢a pravilno obrnjena in da boste imeli za vsako oko pravo le¢o.

. Pred vstavljanjem preverite stanje le¢.

. Ne vstavljajte poSkodovanih ali umazanih le¢.

NAVODILA ZA VSTAVLJANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a viaken.

. Leco postavite na vrh Cistega in suhega desnega ali levega kazalca. Sredinec iste
roke poloZite pod spodnje trepalnice in potegnite spodnjo veko navzdol.

. S prsti druge roke dvignite zgornjo veko.

. Lec¢o namestite neposredno na oko (na roZenico) in prst nezno obrnite stran od lece.

. Poglejte navzdol in po¢asi spustite spodnjo veko.

. Poglejte naravnost naprej in po¢asi spustite zgornjo veko.

. Narahlo pomezZiknite.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a viaken.

. Veckrat popolnoma pomeziknite.

. Medtem ko gledate navzgor, s konico prsta potegnite le¢o navzdol na beloénico
ocesa.

. Leco odstranite tako, da jo nezno stisnete s palcem in kazalcem. Ne stiskajte
ocesnega tkiva.

. Ce je le¢o tezko odstraniti, nanesite vlazilne kapljice in po nekaj minutah poskusite
znova.

. Za odstranjevanje le¢ iz posodice z le€ami ali o¢i nikoli ne uporabljajte pincete,

priseskov, ostrih predmetov ali nohtov.

Ce imate pri odstranjevanju le& teZave (premaknjena ali poskodovana lega), sledite
navodilom v razdelku KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV zgoraj.

OSNOVNA NAVODILA ZA NEGO KONTAKTNIH LEC

. Vsaki¢, ko leCe odstranite iz o¢i in e ni €as za zamenjavo z novim parom, jih morate
pred ponovno uporabo pravilno ogistiti, sprati in razkuziti.

o Ocesni strokovnjak mora priporociti in priskrbeti navodila za ustrezen sistem
nege le¢. Primerne metode razkuZevanja vklju€ujejo ve€namenske raztopine za
razkuZevanje ali raztopine z vodikovim peroksidom. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca izdelkov za nego le¢, ki jih uporabljate.

o Pri razliénih izdelkih za nego le¢ se nacin uporabe in navodila za uporabo
razlikujejo. Da bi preprecili tezave z o¢mi ali poSkodbe le¢, vedno preberite in
natanéno upostevajte navodila proizvajalca izdelkov, ki jih uporabljate.

o Pri nekaterih izdelkih za leCe sta potrebna drgnjenje in spiranje. V tem primeru
sledite navodilom proizvajalca sredstva za nego le¢ o koli¢ini raztopine ter asu
drgnjenja in spiranja, da zmanj$ate tveganje za resno okuzbo oéi.

. Namakanje in shranjevanje le¢:
o Vsaki¢, ko namakate (shranjujete) lece, uporabite sveZo raztopino za nego
kontaktnih le¢.
o Cas shranjevanja le& pred ponovno izvedbo korakov &i$&enja, spiranja in

dezinfekcije je odvisen od uporabljenega izdelka za nego le¢. Upostevajte
navodila proizvajalca.



o Ne uporabljajte stare raztopine, shranjene v posodici za le¢e, oziroma ji ne
prilivajte sveZe raztopine, saj lahko ponovna uporaba raztopine zmanj$a
ucinkovitost razkuZevanja le¢e in povzroci hudo okuzbo, izgubo vida ali slepoto.
Prilivanje pomeni dodajanje sveze raztopine k raztopini, ki je Ze v vasi posodici.

. Po odprtju izdelka za nego le¢ zavrzite vso preostalo raztopino po preteku obdobja, ki
ga je priporodil proizvajalec izdelka.

. Ne uporabljajte izdelkov, namenjenih samo za trde ali toge lece, prepustne za pline.

. Raztopin za nego le¢ ali razkuzevanje le¢ nikoli ne segrevajte.

. Za dezinfekcijo le¢ nikoli ne uporabljajte vode, fizioloske raztopine ali vlazilnih kapljic.

Te raztopine ne bodo razkuzile vasih le¢. Neuporaba priporo¢ene razkuzilne raztopine
lahko povzro¢i hudo okuzbo, izgubo vida ali slepoto.
RAZTOPINE ZA NEGO LEC

Upostevajte navodila proizvajalca izdelkov za nego le¢, ki jih priporo¢i o€esni strokovnjak.
Druzba Alcon priporo¢a naslednje izdelke, kadar so na voljo:

. Raztopina za ¢i€enje in razkuzevanja AOSEPT™ PLUS s kopolimerom
HydraGlyde™
. Vecnamenska raztopina za razkuZevanje OPTI-FREE™ PureMoist™

OSNOVNA NAVODILA GLEDE POSODICE ZA LECE

Raztopine za nego kontaktnih le¢ in posodice za kontaktne lece so razliéne ter imajo razline
namene in navodila za uporabo. Nekatere posodice so namenjene izklju¢no shranjevanju
kontaktnih le¢ (v€asih jih imenujemo tudi Skatlica za le€e), druge pa so posebej zasnovane
tako, da vsebuijejo nevtralizirajo¢ disk za &ig&enje in dezinfekcijo z vodikovim peroksidom. Ce
le¢ ne nosite vsakodnevno, lahko oci$¢ene in razkuzZene lece za dolo¢en ¢&as, ki je odvisen
od raztopine za kontaktne leCe in uporabljene posodice, shranite v neodprti posodici. Vedno
upostevajte navodila proizvajalca uporabljenih izdelkov za nego le¢.

. Ocesni strokovnjak mora uporabnika pouciti o tem, kako uporabljati priporo¢eno
raztopino (ali ve€ raztopin) in posodico za leCe.

. V posodicah za leCe se lahko razrastejo bakterije, zato so potrebni ustrezno ¢i§cenje,
suSenje in menjava, da ne pride do onesnaZenja ali poskodbe le¢.
o Posodico za kontaktne lece Eistite z ustrezno raztopino in susite skladno z

navodili. Navodila za su$enje, npr. za suSenje na zraku ali brisanje z brisaco, ki
ne pusca vlaken, se lahko pri razli¢nih posodicah razlikujejo.

o Posodico za le¢e zamenjajte vsaj enkrat na vsake tri mesece ali po priporogilu
proizvajalca posodice za lece.
o Posebej zasnovano posodico za lece, ki vsebuje nevtralizirajo¢ disk,

menjavaijte po navodilih proizvajalca ali prej, e ocis¢ene in razkuzene lece
povzrodijo peko¢€ ali zbadajo¢ ob&utek.

o Le¢ ne shranjujte v vodi ali kateri koli nesterilni raztopini in jih ne spirajte z njo.
Za preprecevanje onesnazenja le¢ ali posodice za le¢e uporabljajte samo
svezo raztopino za nego le¢. Uporaba nesterilne raztopine lahko povzro¢i hudo
okuzbo, poslabsanje vida ali slepoto.

ODLAGANUJE IN RECIKLIRANJE

Kontaktne lece in pretisni omot zavrzite v smetnjak, ne v umivalnik ali stranis¢e. Kartonsko
Skatlico in polipropilenski plasti¢ni ovoj pretisnega omota zavrzite v smetnjak ali oddajte v
reciklaZzo skladno z lokalnimi smernicami za ravnanje z odpadki.

OVOJNINA IN VSEBINA (kako je izdelek na voljo)

Vsaka leca je dobavljena v pretisnem omotu, zaprtem s plasti¢no folijo, ki vsebuje pufrsko
raztopino s soljo in 1% kopolimerom 845 (0.2% vinilpirolidon/dimetilaminoetilmetakrilat) in je
parno steriliziran.

Omot je oznacen z osnovno krivuljo, premerom, dioptrijo, vzorcem/barvo potiska na leci ,
Stevilko proizvodne serije, datumom proizvodnje in datumom izteka roka uporabnosti.

Lece so dobavljene sterilne v kartonskih $katlah, ki vsebujejo do Sest posamezno pakiranih
kontaktnih le¢.

REFERENCE

Cutter GR, Chalmers RL, Roseman M. The Clinical Presentation, Prevalence, and Risk
Factors of Focal Corneal Infiltrates in Soft Contact Lens Wearers. The CLAO Journal. Jan
1996; 22 (1): 30-37.

Schein OD, Glynn RJ, Poggio EC, Seddon JM, 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.



OKRAJSAVE IN SIMBOLI, KI SE LAHKO UPORABLJAJO NA OVOJNINI

OKRAJSAVA / SIMBOL

OPREDELITEV

BC Osnovna ukrivljenost
DIA Premer
PWR Dioptrija
D Dioptrija (mo¢ lece za korekcijo vida)
L Levo
R Desno
VP/DMAEMA vinilpirolidon/dimetilaminoetilmetakrilat

Licen¢ni znak odpadne embalaze

Stevilka serije
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Evropska oznaka skladnosti

Dvocrkovna oznaka jezika (prikazani primer: angle$¢ina)
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Glejte navodila za uporabo
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NAVODILA ZA UPORABO

TA NAVODILA VSEBUJEJO POMEMBNE INFORMACIJE O UPORABI IN VARNOSTI
1ZDELKA. NATANCNO JIH PREBERITE IN SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO.
KONTAKTNE LECE MORA VEDNO IZBRATI OCESNI STROKOVNJAK. ZA PRAVILNO
UPORABO KONTAKTNIH LEC JE ZELO POMEMBNO, DA UPOSTEVATE NAVODILA
OCESNEGA STROKOVNJAKA IN VSA NAVODILA NA OVOJNINI.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA (naziv)

Sferi¢ne kontaktne lece:

. kontaktne leCe FRESHLOOK™ Handling Tint (femfilkon A)

. kontaktne lece FRESHLOOK™ COLORS (femfilkon A)

. kontaktne lece FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ (femfilkon A)
. kontaktne lece FRESHLOOK™ DIMENSIONS (femfilkon A)

OPIS IZDELKA

Material le€ je iz 45 % femfilkona A, hidrofilnega kopolimera 2-hidroksietilmetakrilata
(HEMA) in 2-etoksietiimetakrilata (EOEMA). Kontaktne lece vsebujejo 55 masnih odstotkov
vode. Pakirane so v posameznih pretisnih omotih, ki vsebujejo izotoni¢ni boratni pufer s
soljo. Raztopina vsebuje 0,005 % poloksamera.

Kontaktne le¢e FRESHLOOK™ vsebuijejo lastniski UV-vpojni monomer, vgrajen v
polimerno matrico lece za vpijanje ultravijolicne (UV) svetlobe.

Mehke kontaktne lece FRESHLOOK™ COLORS and FRESHLOOK™ COLORBLENDS™
so v razmikih potiskane s premazom, ki vsebuje naslednje pigmente, odobrene s strani
FDA (bodisi same bodisi v kombinaciji): karbazol vijoli€no, kromov oksid, Zelezovi oksidi,
[ftalocianinato (2-)] baker, ftalocianin zeleno, titanov dioksid. Le¢e FRESHLOOK™
COLORS so na voljo v barvah modra, zelena, leSnikova, megli¢asto siva, safirno modra in
vijolicasta Leée FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ so na voljo v barvah ametist, modra,
rjava, zelena, barva medu, cista leSnikova, pravi safir, turkizna, draguljasto zelena,
briljantno modra in srebrno siva.

Mehke kontaktne le¢e FRESHLOOK™ DIMENSIONS so v razmikih potiskane s premazom,
ki vsebuje naslednje pigmente, odobrene s strani FDA (bodisi same bodisi v kombinaciji):
karbazol vijoli¢no, kromov oksid, Zelezovi oksidi, [ftalocianinato (2-)] baker, ftalocianin
zeleno, titanov dioksid. Kontaktne le¢e FRESHLOOK™ DIMENSIONS so na voljo v barvah
karibska modro-zelena, pacifiSkomodra in morskozelena. Rahlo so obarvane tudi z
barvilom ftalocianin zeleno.

Mehke kontaktne le¢e FRESHLOOK™ Handling Tint so rahlo obarvane zeleno z barvilom
ftalocianinsko zeleno, kar omogoca bolj$o vidnost le¢ pri ravnanju z njimi.

TEHNICNE ZMOGLJIVOSTI

Lastnosti lece

. Lomni koli¢nik (hidrirano): 1,41

. Prepustnost za svetlobo: najmanj 95 % pri 600 nm

o Prepustnost za kisik (Dk): 16,1 x 107" (cm%sec) (ml Oz /ml x mm Hg),
izmerjeno pri 35°C (metoda FATT)

. Vsebnost vode: 55 %

. UV-prepustnost: <10 % T pri 300 nm

Razpolozljivi parametri le¢

. Premer: 14,5 mm

. Sredi$¢na debelina (Wet): Odvisna je od dioptrije (obi¢ajno 0,08 mm pri
minus sferi¢nih le¢ah in se povecuje z
narasc¢ajoco plus dioptrijo)

. Osnovna ukrivljenost: Mediana (razpon od 8,25 do 8,60 mm,
odvisno od dioptrije* (glejte preglednico spodaj)

. Dioptrija: Minus: -0,25 D do -8,00 D (koraki po 0,25 D)
Plus: +0,25 D do +6,00 D (koraki po 0,25 D)

. Premer opti¢ne cone: 7,0 mm-8,0 mm

Razpon dioptrij* Osnovna krivulja

od +6,00 D do +2,00 D 8,25 mm

od +1,75 D do -0,75 D 8,30 mm

od -1,00 D do -3,50 D 8,45 mm

od -3,75 D do -6,50 D 8,50 mm

od -6,75 D do -8,00 D 8,60 mm

DELOVANJE (nacin delovanja)

Kontaktne lece iz femfilkona A z dioptrijo, ¢e so hidrirane in names$¢ene na roZenico,
delujejo kot lomno sredstvo, ki usmerja svetlobne Zarke na mreznico.

Pri le€ah z barvnim potiskom se natisnjeni vzorec zlije z naravno barvo o¢i in izbolj$a ali
spremeni navidezno barvo o¢i.

NAMEN/UPORABA

Mehke kontaktne le¢e znamke z dioptrijo (sferiéne) so namenjene za uporabo na oéeh
pri ljudeh z zdravimi o¢mi, ki potrebujejo korekcijo vida (miopije in hiperopije) in ki Zelijo
izboljSati ali spremeniti navidezno barvo o¢i ali pa tega ne Zelijo. Ustrezno razli¢ico le¢
mora izbrati o¢esni strokovnjak.

Namen uporabe glede na zasnovo kontaktnih le¢ (model

Zasnova le¢

(model) Namen uporabe (na o¢esu)

Sferi¢ne lece z
dioptrijo brez
barvnega potiska

Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in
hiperopije)

Sfericne lete 2 Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in

dioptrijo in . Lo e .

barvaim h[;)leroplje) in izboljSanje ali sprememba navidezne barve
. oci

potiskom

CILJNE SKUPINE BOLNIKOV

Ciline skupine bolnikov za uporabo mehkih kontaktnih le¢ iz femfilkona A z dioptrijo
vklju€ujejo ljudi z neobolelimi o&mi, ki potrebujejo korekcijo vida (miopije ali hiperopije), pri
katerih je pripomocek mogoce ustrezno namestiti ter so sposobni razumeti in upostevati
navodila za uporabo, nego in varnost pri uporabi (ali imajo negovalca, ki to lahko naredi
namesto njih). Kontaktne le¢e obi¢ajno nosijo odrasli in najstniki. Otroci lahko nosijo
kontaktne le¢e pod nadzorom usposobljenega o¢esnega strokovnjaka in pod nadzorom
starSev.

Kontaktne lete FRESHLOOK™ COLORS, FRESHLOOK™ COLORBLENDS™, and
FRESHLOOK™ DIMENSIONS vklju€ujejo tudi kozmeti¢ni barvni potisk, namenjen
uporabnikom, ki Zelijo izboljSati ali spremeniti navidezno barvo o¢i.

KLINIENE KORISTI

Mehke kontaktne lece iz femfilkona A z dioptrijo omogo¢ajo opti¢no korekcijo ocesa pri
ametropiji (miopiji in hiperopiji), kot dolo¢i o€esni strokovnjak.

Kontaktne lece z dioptrijo imajo funkcijske prednosti pred ocali, in sicer izbolj$ajo periferni
(stranski) vid in zmanj$ajo razlike v velikosti slike, ki se pojavijo ob neenaki dioptriji obeh
oces.

INDIKACIJE (UPORABA)
Korekcija vida

Kontaktne le¢e FRESHLOOK™ (femfilkon A) z dioptrijo so namenjene opti¢ni korekciji vida
pri ljudeh z zdravimi o€mi in minimalnim astigmatizmom, ki ne poslab$uje vida. Kontaktne
le¢e FRESHLOOK™ COLORS, FRESHLOOK™ COLORBLENDS™, and FRESHLOOK™
DIMENSIONS (femfilkon A) tudi izbolj$ajo ali spremenijo navidezno barvo oéi.

Casovni razpored nosenja

Kontaktne lece iz femfilkona A se lahko uporabljajo podnevi v enem ali obeh o¢esih (manj
kot 24 ur v &asu budnosti), skladno s priporogili oéesnega strokovnjaka. Cas nosenja se
lahko postopoma podalj$uje, dokler ni doseZen najdaljsi priporoceni.

Razpored menjavanja kontaktnih le¢

Na splosno je treba kontaktne lece iz femfilkona A zamenjati vsak mesec. Razpored
menjavanja za posamezne uporabnike mora dologiti o€esni strokovnjak, razmik pa je lahko
krajsi od najdaljSega priporo¢enega intervala (en mesec).

KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se lece ne smejo uporabljati)

Kontaktne lece se ne smejo nositi ob prisotnosti dolo€enih zdravstvenih stanj ali okoljskih
pogojev. Zdravstvena stanja, ki lahko preprecijo ali vplivajo na varno noSenje kontaktnih
le¢, vklju€ujejo:

. alergijo, vnetje, okuzbo ali draZenje v o€esu ali vekah ali okrog njih;

. nezadosten solzni film (suho oko);

. hipestezijo roZzenice (zmanj$ano ob¢utljivost roZenice);

. uporabo katerih koli zdravil, ki so ob uporabi kontaktnih le¢ kontraindicirana ali
vplivajo na njihovo uporabo, vkljuéno z zdravili za o¢i;

. katero koli sistemsko bolezen, ki se lahko poslab$a zaradi uporabe kontaktnih le¢ ali
vpliva nanjo;

. pordele ali razdrazene o¢i.

Ce imate nastete ali drugaéne teZave z o&mi, se o tem posvetujte s svojim o&esnim
strokovnjakom.

OPOZORILA

. Kontaktne le¢e za dnevno uporabo niso indicirane za no¢no uporabo. Le€ iz
femfilkona A ne smete uporabljati med spanjem.

. Kontaktne lece, tudi ¢e jih uporabljate iz estetskega razloga, so medicinski
pripomocki, ki jih lahko uporabljate samo pod vodstvom in nadzorom oéesnega
strokovnjaka.

. Hitro se lahko pojavijo resne tezave z oémi, vklju¢no z razjedami roZzenice
(ulcerativni keratitis), ki lahko povzrogijo izgubo vida.

. Uporaba kontaktnih le¢ povecuje tveganje za okuzbo o¢i. Tveganje za ulcerativni

keratitis pri uporabnikih kontaktnih le¢ $e dodatno povecata spanje z le€ami in
kajenje (Cutter,1996; Schein,1989).

. Ce se pri bolniku pojavijo nelagodje v o&eh, obéutek tujka v ogesu, sezmerno
solzenje, spremembe vida, pordelost ocesa ali druge tezave z o€mi, mu je treba
naroéiti, da lece takoj odstrani in nemudoma stopi v stik z o€esnim strokovnjakom.

. TeZave s kontaktnimi leGami in izdelki za nego le¢ lahko povzrogijo resne poskodbe
oci. Za zagotavljanje pravilne uporabe kontaktnih le€ in izdelkov za njihovo nego je
zelo pomembno, da upostevate navodila o¢esnega strokovnjaka in vsa navodila na
ovojnini izdelka.



. Nesterilne tekocine (npr. voda iz pipe, destilirana voda, doma pripravljena fizioloSka
raztopina ali slina) se v postopku nege le¢ ne smejo uporabljati kot nadomestek za
nobeno sestavino. Uporabo vode iz pipe in destilirane vode povezujejo z
akantamebnim keratitisom — okuzbo roZenice, odporno proti zdravljenju in ozdravitvi.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebni previdnostni ukrepi za o¢esne strokovnjake

. Pri izbiri ustrezne zasnove in parametrov le¢e mora oesni strokovnjak upo$tevati
vse znadilnosti lece, ki lahko vplivajo na delovanje le€e in zdravstveno stanje oesa,
vkljuéno s prepustnostjo za kisik, sredi§¢no in periferno debelino ter premerom
opti¢ne cone.

. Preskusne lece, ki so namenjene pomerjanju in diagnostiki, je treba zavre¢i po
enkratni uporabi; ne smejo se ponovno uporabiti pri drugih osebah.

. Ocesni strokovnjak mora ob prvem predpisu skrbno ovrednotiti zdravstveno stanje
oci uporabnika in ucinek le€e na o€esu ter ju redno spremljati.

. Medtem ko so na uporabnikovih oéeh lece, se fluorescein, rumeno barvilo, ne sme
uporabljati. Lece to barvilo vpijejo in se obarvajo.

. Kozmeti¢ne kontaktne lece, ki so obarvane ali imajo potisk, lahko pri slabi svetlobi
zmanj$ajo vidljivost.

. Pri ljudeh s sladkorno boleznijo je lahko obé&utljivost roZzenice zmanj$ana, zato so bolj

nagnjeni k poSkodbam rozenice, ki se ne zacelijo tako hitro ali popolnoma kot pri
ljudeh brez sladkorne bolezni.

. V nosec¢nosti ali med uporabo peroralnih kontraceptivov se lahko pojavijo
spremembe vida ali prena$anja le¢. Bolnice na to ustrezno opozorite.

. Ocesni strokovnjaki morajo uporabnikom naro€iti, da morajo lece takoj odstraniti, e
oko postane rdece ali razdrazeno.

. Pred odhodom iz ambulante oesnega strokovnjaka morajo uporabniki znati lece
hitro odstraniti ali pa morajo imeti na voljo nekoga, ki jih lahko odstrani namesto njih.

. Za ohranjanje zdravja uporabnikovih o¢i so potrebni redni pregledi o¢i. Druzba Alcon

priporo¢a, da uporabniki obi$¢ejo oesnega strokovnjaka enkrat letno ali pogosteje,
odvisno od priporocil oéesnega strokovnjaka.

Previdnostni ukrepi pri noSenju le¢ in ravnanju z njimi:

. Vsak dan se s pregledom o¢i prepri¢ajte, da so vase odi videti dobro ter da imate
prijeten ob¢utek in jasen vid.

. Le¢ ne uporabljajte, e je pretisni omot poskodovan ali ¢e ni popolnoma zaprt. To
lahko povzro¢i onesnazenje izdelka, ki lahko privede do resne okuzbe o¢i.

. Ce se pretisni omot nenamerno odpre Ze pred naértovano uporabo kontaktne lece,

je treba leco shraniti v isto posodico za le€e. Izdelki za nego kontaktnih le¢ se med
seboj razlikujejo, zato upostevajte navodila proizvajalca za shranjevanje, ¢i$€enje in
razkuZevanije le¢ pred noSenjem.

. Ta izdelek vsebuje borovo kislino/natrijev borat (nad 0,1 % masnega deleza v
shranjevalni raztopini, ki je varna sestavina, ¢e se izdelek uporablja po navodilih na
ovojnini.

. V interesu ohranjanja zdravja in varnosti vasih o¢i mora urnik no$enja le¢ dolo¢iti
ocesni strokovnjak.

. Svaojih le¢ ne delite z nikomer. To bi lahko povzrocilo prenos mikroorganizmov in
posledi¢no resne zdravstvene teZave z o¢mi.

. Nikoli ne pustite, da bi lece prisle v stik z nesterilnimi teko¢inami (vklju¢no z vodo iz

pipe in slino). Lahko bi prislo do mikrobioloSkega onesnaZenja in s tem do trajne
poskodbe o¢i.

. Za dezinfekcijo le¢ nikoli ne uporabljajte vode, fizioloSke raztopine ali vlazilnih kapljic.
Te raztopine ne bodo razkuzile vasih le€. Neuporaba priporo¢ene razkuzilne
raztopine lahko povzro€i hudo okuzbo, izgubo vida ali slepoto.

. Pred nosenjem le€ pri $portnih dejavnostih, vklju¢no s plavanjem in drugimi vodnimi
dejavnostmi, se posvetujte z oesnim strokovnjakom. Izpostavljenost vodi (ali drugim
nesterilnim teko¢inam) ob uporabi kontaktnih le¢ pri dejavnostih, kot so plavanje,
smucanje na vodi in vro¢e kopeli, lahko povec&a tveganje za okuzbo oci, med drugim
tudi za akantamebni keratitis.

. Ce so bile le¢e izpostavljene $kodljivim ali draZilnim hlapom, jih odstranite in
zavrzite.

. Zavreci morate tudi dehidrirane ali poSkodovane kontaktne le¢e. Zamenjajte jih z
novimi le¢ami.

. Uporabnikom kontaktnih le¢ se priporo¢a, da obi$¢ejo svojega ocesnega
strokovnjaka najmanj enkrat letno oz. tako pogosto, kot jim naroci strokovnjak.

. Svojemu delodajalcu povejte, da nosite kontaktne lece. To je Se posebej pomembno,
&e morate pri delu uporabljati zas¢itno opremo za oci.

. Zapisite si podatek o pravi moci lee za vsako oko. Pred vstavljanjem le¢ se
prepric¢ajte, da je na vsakem zavojcku z le¢o navedena ustrezna dioptrija leCe.

. Vrste le¢ ali parametrov ne spreminjajte, ne da bi se pred tem posvetovali z o¢esnim
strokovnjakom.

. Ce nosenje le& prekinete za dalj &asa, se pred ponovnim zagetkom nosenja
posvetujte z o¢esnim strokovnjakom.

. Pri uporabi mil, losjonov, krem, kozmeti¢nih izdelkov, dezodorantov ali prsil bodite
previdni, saj lahko ob stiku z leGami povzrocijo drazenje.

. Lece vstavite v oéi pred nanosom li€il in jih odstranite iz o¢i pred odstranjevanjem
licil.

. Vedno imejte pri sebi rezerven par le¢ ali rezervna ocala.

. Kontaktnih le¢ ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

. Kozmeti¢ne kontaktne lece, ki so obarvane ali imajo potisk, lahko pri slabi svetlobi
zmanj$ajo vidljivost.

. Barvne kontaktne lece iz femfilkona A vsebujejo Zelezov oksid, ki je kovinsko barvilo.
Lece odstranite pred slikanjem z magnetno resonanco (imenuje se tudi MRI ali MR-
slikanje).

NEZELENI UCINKI (mozne tezave in kaj storiti)

TeZave se lahko pojavijo zaradi obrabe kontaktnih le¢ in se najprej pokazejo kot eden ali
ve¢ od naslednjih znakov in simptomov:

. obcutek tujka v ocesu (obcutek, da imate nekaj v ocesu),
. neudobna leca,
. pordelo oko,

. obcutljivost za svetlobo (fotofobija),

. obcutek pecenja, zbadanja, srbenja ali solznih o¢i,
. zmanj$ana ostrina vida,

. mavrice ali kolobariji okoli luéi,

. povecana koli¢ina ocesnih izlockov,

. nelagodje ali bole¢ina,

. hude ali dolgotrajne tezave s suhimi oémi.

Ce se za te simptome ne zmenite, lahko pride do resnejsih zapletov.

KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV

Ce se pojavi kateri koli od nastetih znakov ali simptomov, takoj odstranite eno oz. obe legi.

. Ce znaki ali simptomi ob tem izginejo, dobro preverite, v kak§nem stanju so lece.

o Ce je le¢a kakor koli podkodovana, je ne vstavljajte ve& v oko. Zamenjaite jo z
novo le€o ali pa se posvetujte s svojim ocesnim strokovnjakom.

o Ce je na le¢i umazanija, trepalnica ali tujek ali &e tezava izgine in se le¢a zdi
neposkodovana, jo pred ponovnim noSenjem temeljito oCistite, sperite in
razkuzite.

. Ce se simptomi nadaljujejo po odstranitvi ali ponovni vstavitvi le¢e, lego takoj

odstranite in nemudoma pokli¢ite svojega ocesnega strokovnjaka.

Prisotna so lahko resna stanja, kot so okuzba, razjeda roZenice (ulcerativni keratitis) ali

iritis. Ta stanja lahko hitro napredujejo in povzroéijo trajno poslab$anje vida. Manj resne
reakcije, kot so odrgnine, obarvanje epitelija in bakterijski konjunktivitis, morate ustrezno
obravnavati in zdraviti, da preprecite zaplete.

. Obcasen obcutek suhosti lahko ublazite z ve¢kratnim mezikanjem ali uporabo
vlaZilnih kapljic za oko, ki so odobrene za uporabo z mehkimi kontaktnimi le¢ami. Ce
suhost o¢esa ostaja, se posvetujte s svojim o€esnim strokovnjakom.

. Ce se leda prilepi (preneha premikati), nanesite nekaj kapljic raztopine za ponovno
navlaZitev in podakajte, da se le¢a za&ne na o&esu prosto premikati. Ce le¢a ostaja
prilepliena, se posvetujte s svojim o€esnim strokovnjakom.

. Ce se leda na ogesu premakne iz sredid¢a, jo mogode lahko ponovno postavite v
sredi$ce tako, da:
o zaprete veke in z nezno masazo le¢o premaknete na pravo mesto,
o pogledate v smer le€e in nezno pomeziknete, ali
o le€o, ki se je premaknila iz sredi$¢a, neZzno potisnete na roZenico z rahlim
pritiskom s prstom na rob zgornje ali spodnje veke.
. Ce se lea v ocesu raztrga, koScke previdno odstranite tako, kot bi sicer odstranili

ledo. Ce se kostkov lece ne da preprosto odstraniti, ne stiskajte odesnega tkiva. Oko
sperite s sterilno fiziolodko raztopino in poskusite kos¢ke lede znova odstraniti. Ce to
ne pomaga, prosite za pomo¢ svojega o¢esnega strokovnjaka.

Splosni nujni primeri:

Ce o¢i pridejo v stik s katero koli vrsto kemikalij (gospodinjski izdelki, raztopine za

vrtnarjenje, laboratorijske kemikalije idr.):

. Oc¢i takoj sperite s fizioloSko raztopino ali vodo iz pipe.
. Leco odstranite in zavrzite ter nemudoma pokli¢ite o€esnega strokovnjaka ali
obis¢ite urgentno ambulanto.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

Vse resne zaplete, povezane z uporabo tega medicinskega pripomocka, sporocite druzbi
Alcon Laboratories, Inc.:

EU — obrnite se na lokalno pisarno v drzavi ali na svojega prodajalca Alcon
E-posta: ga.complaints@alcon.com
Spletna stran: https://www.alcon.com/about-us/contact-us
O resnih zapletih morate obvestiti tudi pristojni organ za medicinske pripomocke v svoji
drzavi ¢lanici.
NAVODILA ZA UPORABO

PRIPOROCENI CASOVNI RAZPORED NOSENJA IN MENJAVANJA KONTAKTNIH LEC

Casovni razpored no$enja in menjavanja le¢ mora dologiti o&esni strokovnjak na podlagi
individualnih potreb in fizioloSkega stanja uporabnika.

Lece so odobrene samo za dnevno uporabo (manj kot 24 ur budnosti) in jih je treba pred
spanjem odstraniti. Dnevni ¢as noSenja se lahko postopoma podaljSuje, dokler ni dosezen
najdalj$i priporoceni.

Lece je treba zavreci in zamenjati z novim parom vsak mesec ali pogosteje, ¢e tako
priporo¢i o€esni strokovnjak.

NAVODILA ZA RAVNANJE S KONTAKTNIMI LECAMI

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in si jih
popolnoma posusite s Cisto brisaco, ki ne pusca vlaken.

. Pred odpiranjem nezno pretresite pretisni omot (ki vsebuje novo le¢o).

. Leco odstranite iz pretisnega omota (ali posodice za shranjevanje Ze no$enih lec)
tako, da jo previdno vlijete na dlan.

. Poskrbite, da bo le¢a pravilno obrnjena in da boste imeli za vsako oko pravo le¢o.

. Pred vstavljanjem preverite stanje le¢.

. Ne vstavljajte poskodovanih ali umazanih le¢.

NAVODILA ZA VSTAVLJANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a viaken.

. Leco postavite na vrh Cistega in suhega desnega ali levega kazalca. Sredinec iste
roke polozite pod spodnje trepalnice in potegnite spodnjo veko navzdol.

. S prsti druge roke dvignite zgornjo veko.

. Lec¢o namestite neposredno na oko (na roZenico) in prst nezno obrnite stran od lece.



. Poglejte navzdol in po¢asi spustite spodnjo veko.
. Poglejte naravnost naprej in po¢asi spustite zgornjo veko.
. Narahlo pomezZiknite.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a viaken.

. Veckrat popolnoma pomeziknite.

. Medtem ko gledate navzgor, s konico prsta potegnite le¢o navzdol na beloénico
ocesa.

. Leco odstranite tako, da jo nezno stisnete s palcem in kazalcem. Ne stiskajte
ocesnega tkiva.

. Ce je le¢o tezko odstraniti, nanesite vlazilne kapljice in po nekaj minutah poskusite
znova.

. Za odstranjevanje le¢ iz posodice z le€ami ali o¢i nikoli ne uporabljajte pincete,

priseskov, ostrih predmetov ali nohtov.

Ce imate pri odstranjevanju le& teZave (premaknjena ali poskodovana lega), sledite
navodilom v razdelku KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV zgoraj.

OSNOVNA NAVODILA ZA NEGO KONTAKTNIH LEC

. Vsaki¢, ko leCe odstranite iz o¢i in e ni €as za zamenjavo z novim parom, jih morate
pred ponovno uporabo pravilno ogistiti, sprati in razkuziti.

o Ocesni strokovnjak mora priporociti in priskrbeti navodila za ustrezen sistem
nege le¢. Primerne metode razkuZevanja vklju€ujejo veénamenske raztopine
za razkuZevanje ali raztopine z vodikovim peroksidom. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca izdelkov za nego le¢, ki jih uporabljate.

o Pri razli¢nih izdelkih za nego le¢ se nacin uporabe in navodila za uporabo
razlikujejo. Da bi preprecili tezave z o¢mi ali poSkodbe le¢, vedno preberite in
natanéno upostevajte navodila proizvajalca izdelkov, ki jih uporabljate.

o Pri nekaterih izdelkih za le€e sta potrebna drgnjenje in spiranje. V tem primeru
sledite navodilom proizvajalca sredstva za nego le¢ o koli¢ini raztopine ter
&asu drgnjenja in spiranja, da zmanj$ate tveganje za resno okuzbo oéi.

. Namakanje in shranjevanje le¢:
o Vsaki¢, ko namakate (shranjujete) le¢e, uporabite sveZo raztopino za nego
kontaktnih le¢.
o Cas shranjevanja le& pred ponovno izvedbo korakov &i$&enja, spiranja in

dezinfekcije je odvisen od uporabljenega izdelka za nego le¢. Upostevajte
navodila proizvajalca.

o Ne uporabljajte stare raztopine, shranjene v posodici za le¢e, oziroma ji ne
prilivajte sveZe raztopine, saj lahko ponovna uporaba raztopine zmanj$a
ucinkovitost razkuzevanja le¢e in povzroc¢i hudo okuzbo, izgubo vida ali
slepoto. Prilivanje pomeni dodajanje sveze raztopine k raztopini, ki je Zze v

vasi posodici.
. Po odprtju izdelka za nego le¢ zavrzite vso preostalo raztopino po preteku obdobja,
ki ga je priporo¢il proizvajalec izdelka.
. Ne uporabljajte izdelkov, namenjenih samo za trde ali toge lece, prepustne za pline.
. Raztopin za nego le¢ ali razkuzevanje le¢ nikoli ne segrevajte.
. Za dezinfekcijo le¢ nikoli ne uporabljajte vode, fizioloSke raztopine ali vlazilnih kapljic.

Te raztopine ne bodo razkuzile vasih le¢. Neuporaba priporo¢ene razkuzilne
raztopine lahko povzro€i hudo okuzbo, izgubo vida ali slepoto.
RAZTOPINE ZA NEGO LEC

Upostevajte navodila proizvajalca izdelkov za nego le¢, ki jih priporo¢i o€esni strokovnjak.
Druzba Alcon priporo¢a naslednje izdelke, kadar so na voljo:

. Raztopina za ¢i$€enje in razkuzevanja AOSEPT™ PLUS s kopolimerom
HydraGlyde™
. Vec&namenska raztopina za razkuZevanje OPTI-FREE™ PureMoist™

OSNOVNA NAVODILA GLEDE POSODICE ZA LECE

Raztopine za nego kontaktnih le¢ in posodice za kontaktne lece so razliéne ter imajo
razliéne namene in navodila za uporabo. Nekatere posodice so namenjene izklju¢no
shranjevanju kontaktnih le¢ (v€asih jih imenujemo tudi Skatlica za le¢e), druge pa so
posebej zasnovane tako, da vsebujejo nevtralizirajo¢ disk za ¢i$€enje in dezinfekcijo z
vodikovim peroksidom. Ce led ne nosite vsakodnevno, lahko o&idéene in razkuzene lede za
dolocen &as, ki je odvisen od raztopine za kontaktne le€e in uporabljene posodice, shranite
v neodprti posodici. Vedno upostevajte navodila proizvajalca uporabljenih izdelkov za

nego le¢.

. Ocesni strokovnjak mora uporabnika pouciti o tem, kako uporabljati priporo¢eno
raztopino (ali ve€ raztopin) in posodico za leCe.
. V posodicah za le€e se lahko razrastejo bakterije, zato so potrebni ustrezno

¢iS€enje, susenje in menjava, da ne pride do onesnazenja ali poskodbe le¢.

o Posodico za kontaktne lece Eistite z ustrezno raztopino in susite skladno z
navodili. Navodila za su$enje, npr. za su$enje na zraku ali brisanje z brisaco,
ki ne pusc¢a vlaken, se lahko pri razli¢nih posodicah razlikujejo.

o Posodico za le¢e zamenjajte vsaj enkrat na vsake tri mesece ali po priporogilu
proizvajalca posodice za lece.
o Posebej zasnovano posodico za lece, ki vsebuje nevtralizirajo¢ disk,

menjavaijte po navodilih proizvajalca ali prej, e ocis¢ene in razkuzene lece
povzrogijo peko¢ ali zbadajo¢ obc&utek.

o Le¢ ne shranjujte v vodi ali kateri koli nesterilni raztopini in jih ne spirajte z njo.
Za preprecevanje onesnazenja le¢ ali posodice za le¢e uporabljajte samo
svezo raztopino za nego le¢. Uporaba nesterilne raztopine lahko povzroci
hudo okuzbo, poslab$anje vida ali slepoto.

ODLAGANUJE IN RECIKLIRANJE
Kontaktne lece in pretisni omot zavrzite v smetnjak, ne v umivalnik ali stranis¢e. Kartonsko

Skatlico in polipropilenski plasti¢ni ovoj pretisnega omota zavrzite v smetnjak ali oddajte v
reciklaZzo skladno z lokalnimi smernicami za ravnanje z odpadki.

OVOJNINA IN VSEBINA (kako je izdelek na voljo)

Vsaka leca je pakirana v pretisnem omotu, zaprtem s plasti¢no folijo, ki vsebuje izotoni¢ni
boratni pufer s soljo in je parno steriliziran. Raztopina vsebuje 0,005 % poloksamera. Omot
je oznacen z osnovno krivuljo, premerom, dioptrijo, vzorcem/barvo potiska na le¢i (kjer je
primerno), Stevilko proizvodne serije, datumom proizvodnje in datumom izteka roka
uporabnosti. Navedena je lahko tudi oznaka izdelka: PFA16 za, PFA16C za, PFA16CB za
FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ ali PFA16D za FRESHLOOK™ DIMENSIONS.

Lece so dobavljene sterilne v kartonskih $katlah, ki vsebujejo do Sest posamezno pakiranih
kontaktnih le¢.
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OKRAJSAVE IN SIMBOLI, KI SE LAHKO UPORABLJAJO NA OVOJNINI

o'f;aJBSg:IA OPREDELITVE
BC Osnovna ukrivljenost
DIA Premer
PWR Dioptrija
D Dioptrija (mo¢ lece za korekcijo vida)
Levo
Desno

Kontaktne le¢e vsebujejo kromofore za vpijanje
ultravijolicne (UV) svetlobe

Vsebuje nevarne snovi

Licen¢ni znak odpadne embalaze

Stevilka serije
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Rok uporabnosti
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Datum izteka roka uporabnosti

Sistem enojne sterilne pregrade
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STERILE|

Sterilizirano s paro
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Evropska oznaka skladnosti

Dvocérkovna oznaka jezika (prikazani primer: angle$¢ina)

Previdno

Glejte navodila za uporabo

Ne uporabljajte, e je pretisni omot poSkodovan

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Bl E® E >0

Medicinski pripomocek
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Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

o)
E

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na o¢esnega strokovnjaka ali prodajo po
njegovem naroéilu.
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