DULEZITE: Tyto informace si peclivé prectéte

a uschovejte si je pro budouci pouziti.

Kontaktni cocky
ACUVUE®

Pribalové informace



Ceské vydani

DulezZité: Tyto informace si peclivé prectéte a uschovejte si je pro budouci pouziti. Tyto pfibalové
informace jsou urceny pro ocniho specialistu, na vyzadani by vsak mély byt poskytnuty také
pacientim. Tyto pfibalové informace obsahuji daleZité pokyny tykajici se spravného pouzivani
kontaktnich ¢ocek ACUVUE®, jejichz seznam je uveden v tabulce 1, a upozornéni tykajici se
nezadoucich reakci a kontraindikaci.

Spole¢nost Johnson & Johnson, s.r.o. dodava kontaktni ¢ocky ACUVUE® s ndvody k pouZiti
,Pokyny pro nositele kontaktnich ¢ocek’, které obsahuji dalsi informace urcené pro pacienty, ktefi
tyto kontaktni ¢ocky pouZivaji. Oc¢ni specialista by mél pacientovi predat ,Pokyny pro nositele

Vs s

kontaktnich ¢ocek’patfici ke kontaktnim cockam predepsanym pacientovi.
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Sférické kontaktni cocky ACUVUE® - se zviditeliiujicim zabarvenim a s UV filtrem
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Kontaktni ¢oc¢ky 1-DAY ACUVUE® MOIST X

for ASTIGMATISM ® etafilcon A 42/58 (3)
Kontaktni cocky ACUVUE OASYS® senofilcon A
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Kontaktni ¢ocky ACUVUE® pro PRESBYOPII - se zviditelfiujicim zabarvenim a s UV filtrem

Kontaktni ¢ocky ACUVUE® MOIST MULTIFOCAL ® —=— | etafilconA 42/58 (3)
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Legenda
Roztok obsazeny v baleni: (1] Pufrovany fyziologicky roztok (2] Pufrovany fyziologicky roztok s metyléter celulézou

(3] Pufrovany fyziologicky roztok s povidonem

Materialové slozeni: @ Material ¢ocky obsahuje silikon a z hlediska pohlcovani UV zareni splfiiuje poZadavky
pfisluSnych norem na zafazeni mezi materialy tfidy 1 diky prostupnosti Cinici méné nez 1 % pro slozku UVB

(280-315 nm) a 10 % pro slozku UVA (316—-380 nm).

Vsechny vyrobky obsahujici material etafilcon A splfiuji z hlediska pohlcovani UV zareni pozadavky pfislusnych norem
na zarazeni mezi materidly tfidy 2 diky prostupnosti ¢inici méné nez 5 % pro slozku UVB a 50 % pro slozku UVA.



Pouzité symboly

Na etiketé nebo kartonovém obalu kontaktnich ¢ocek ACUVUE® mohou byt vyobrazeny nasledujici

symboly.

SYMBOL ‘ DEFINICE ’ SYMBOL ’ DEFINICE
Vyhledejte informace nebo pokyny v .
Udaje o vyrobci nebo misté vyrob
(8 | A pFibalovém letéku. al jeovy yroby
2 Pouzitelné do (datum exspirace) &I Udaje o datu vyroby
LOT Kéd vyrobni sarie Seznam znaéek viz tabulka 1
Sterilizovano parou
ﬂ ] P <= Spravna orientace &o&ky
nebo suchym teplem 0.K.
Nespravna orientace ¢ock
DIA Pramer pravha Y
X (vnit¥ni stranou ven)
BC Zaktiveni zadni plochy Pouze c¢ocky pro ASTIGMATISMUS
D Dioptrie (opticka mohutnost ¢ocky) CyL Hodnota cylindru
UNBLOCKING UV filtr AXIS Osa
e UV Blocking

Odstrante zadni félie

Kontaktni ¢ocky 1-DAY ACUVUE® MOIST MULTIFOCAL

Upozornéni: Omezeni prodeje
a objednavani na ocni specialisty
(znacka platna pro USA)

Low “Low” ADD (+0,75 do +1,25 ADD)

Symbol certifikace systému Fizeni
kvality

MID “Mid” ADD (+1,50 do +1,75 ADD)

Zaplaceny poplatky
za zpracovani odpadu

HIGH “High” ADD (+2,00 do +2,50 ADD)

,ldentifikacni znacka” pro
papirové krabice a obaly

Kontaktni ¢ocky 1-DAY ACUVUE® TruEye®

»ldentifikacni znacka” pro kompozitni
materialy

® Neni uréeno k opakovanému pougziti
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Kontaktni ¢ocky ACUVUE® se dodavaiji ve sterilnich samostatnych prlhlednych obalech, ve kterych je
¢ocka ponorena v pufrovaném fyziologickém roztoku (viz tabulka 1, sloupec Roztok obsazeny v baleni).
COCKY NEPOUZIVEITE, je-li sterilni prihledny obal otevieny nebo pokozeny.

POUZITI
Sférické kontaktni cocky ACUVUE®

Jsou urceny k celodennimu noseni nebo prodlouzenému noseni, jak je uvedeno v tabulce 1, za Ucelem
optické korekce refrakéni ametropie (myopie a hyperopie) u fakickych nebo afakickych osob se zdravyma
ocima s astigmatismem 1,00 cyID a nizSim.

Kontaktni ¢ocky ACUVUE® pro astigmatismus

Jsou uréeny k celodennimu noSeni nebo prodlouzenému noSeni, jak je uvedeno v tabulce 1, za
ucelem optické korekce refrakéni ametropie (myopie a hyperopie) u fakickych nebo afakickych osob
se zdravyma ocima s astigmatismem.

Kontaktni ¢ocky ACUVUE® pro presbyopii

Jsou urceny k celodennimu noseni nebo prodlouzenému noseni, jak je uvedeno v tabulce 1, za ucelem
optické korekce vidéni na dalku i na blizko u presbyopickych, fakickych nebo afakickych osob se zdravyma
ocima s astigmatismem nejvyse 0,75 cyID.

Kontaktni cocky ACUVUE OASYS® jsou indikovany také k terapeutickému pouZiti jako bandazni ¢ocky
pfi nasledujicich akutnich a chronickych zrakovych stavech:

e Jako ochrana rohovky pti postizeni vicka a pfi abnormalnich stavech rohovky zplsobenych
napriklad vchlipenim vicka, trichidzou, tarzadlnim zjizvenim a recidivujici erozi rohovky. Kromé
toho jsou indikovany jako ochrana v ptipadech, kdy operacni stehy nebo malformace,
degenerace Ci paralyza struktury oka mohou mit za nasledek potrebu zajisténi ochrany rohovky
pred vystavenim neptiznivym vliviim nebo opakovanému drazdéni.

e Ke zmirfiovani bolesti rohovky pfi stavech, jakymi jsou napfiklad bulézni keratopatie, epitelidlni
eroze a abraze, filamentdarni keratitida a stavy po keratoplastice.

e Jako ochranna bariéra béhem procesu hojeni epitelidlnich vad, napfiklad chronickych epitelidlnich
vad, rohovkového viedu, neurotrofické a neuroparalytické keratitidy a poleptani chemikaliemi.

e  Pfi stavech po chirurgickych zakrocich, kdy se bandazni ¢ocka indikuje po chirurgickych korekcich
refrakénich vad, implantacich lamelarnich $tép0, korekcich chlopni rohovkové tkané a dalsich
pooperacnich stavech v oblasti oka.

e K zajisténi strukturni stability a ochrany pfi aplikaci tvrdé opérné c¢ocky na mékkou cocku, kdy
jsou rohovka a souvisejici povrchy pfili§ nepravidelné k tomu, aby umoZiovaly aplikaci tvrdych
drazdéni a abrazi pfi stavech, kdy existuji vyskové rozdily v oblasti spojeni mezi hostitelskou tkani
a materidlem implantdtu, nebo pfi existenci zjizvené tkané.

Jsou-li kontaktni ¢ocky ACUVUE OASYS® predepsdny k terapeutickému pouZziti, mohou se pouzivat
v rezimu celodenniho nebo prodlouzeného noseni.

Vsechny kontaktni ¢ocky ACUVUE® jsou opattfeny UV filtrem, ktery pfispiva k zajisténi ochrany pred
prostupem Skodlivého UV zareni do oblasti rohovky a dovnitf oka.
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VAROVANI: Kontaktni €ocky pohlcujici UV zafeni NEJSOU nahradou za sluneéni bryle a dalsi
ochranné pomiicky s UV filtrem, protoZe zcela nezakryvaji oko a okolni oblast. Bryle s UV filtrem by
se proto mély nadale pouZivat podle plvodnich pokynd.

Poznamka: Dlouhodobé vystaveni plsobeni UV zafeni je jednim z rizikovych faktord spojovanych se
vznikem Sedého zakalu. Toto je ovliviiovano nékolika faktory, mezi které patfi faktory souvisejici
s okolnim prostfedim (nadmofiska vyska, geografickd oblast, oblacnost) afaktory souvisejici se
zplUsobem Zivota (rozsah a povaha cinnosti vykondvanych ve venkovnim prostfedi). VSechny
kontaktni ¢ocky ACUVUE® jsou vyrobeny z materidlu pohlcujiciho UV zafeni, ktery pfispiva k zajisténi
ochrany pfed prostupem Skodlivého UV zafeni do oblasti rohovky a dovnitf oka. Nebyly vsak
provedeny klinické studie, které by prokazaly, Ze noSeni kontaktnich ¢ocek vyrobenych z materidlu
pohlcujiciho UV zafeni sniZuje nebezpedi vzniku Sedého zdkalu nebo dalSich postizenych oka. Vice
informaci vam poskytne vas o¢ni specialista.

ZPUSOB NOSENI

Dobu noseni a ¢asové intervaly vymény cocek by mél stanovovat ocni specialista. Pacienti zpoc¢atku
mivaji sklon k prenaseni ¢ocek. O¢ni ospecialista by proto mél zdlraznovat dlleZitost dodrzovani
pocatecni maximalni doby noseni ¢ocek. Mimoradné duleZité jsou také pravidelné kontrolni navstévy
ocniho specialisty, a to v intervalech, které jsou timto odbornikem stanoveny.

Jednordazové jednodenni noSeni

Kontaktni ¢ocky ACUVUE® predepsané k jednodennimu noseni jako jednordzové cocky (méné nez
24 hodin, v bdélém stavu), jak je uvedeno v tabulce 1, jsou urceny k jednorazovému jednodennimu
noseni a po vyjmuti se vyhodi. Pfi tomto zplsobu pouiiti neni tfeba provadét cisténi nebo
dezinfekci.

Kontaktni ¢ocky 1-DAY ACUVUE® TruEye® nebyly vyvinuty pro pouzZivani se systémy k Cisténi
a dezinfikovani kontaktnich ¢ocek. Cocky by po pouziti mély byt vyhozeny. Na kazdé nasazeni na oko
pouzijte vzdy Cerstvé vybalené nové ¢ocky.

Denni noseni s ¢astou vyménou

Kontaktni cocky ACUVUE® predepsané pro denni noseni s Castou vyménou (méné nez 24 hodin, v bdélém
stavu), jak je uvedeno v tabulce 1, se maji vyhazovat a vyménovat vzdy po dvou tydnech.

Vsechny kontaktni ¢ocky ACUVUE®, které jsou uvedeny v tabulce 1, pod zdhlavim Denni noSeni s
¢astou vyménou, se maji pfi kazdém vyjmuti Cistit, oplachovat a dezinfikovat, a to pouze za poufziti
chemického dezinfekéniho systému.

Prodlouzené noseni

Kontaktni ¢o¢ky ACUVUE® predepsané k prodlouzenému nosSeni (déle nez 24 hodin, bez vyjimani
pred spankem), které jsou uvedeny vtabulce 1, se mohou pouZivat nepretriité po dobu aZ
7 dnli / 6 noci, pricemZ po vyjmuti by se mély zlikvidovat. P¥i tomto zplsobu poufZiti neni tfeba
provadét Cisténi nebo dezinfekci.

Doporucuje se, aby novy uzZivatel kontaktnich ¢ocek byl nejprve sledovan podle ¢asového schématu
odpovidajiciho dennimu noSeni s ¢astou vyménou. Pokud se pacient na zakladé posouzeni ocnim



specialistou stane pfijatelnym kandidatem pro prodlouzené noseni kontaktnich ¢ocek, mél by ocni
specialista stanovit zplsob noSeni ¢ocek na zdkladé odezvy tohoto pacienta.

Doporucuje se, aby cocka po vyjmuti zlstavala mimo oko po dobu odpovidajici alespon zbytku noci.
V pocatecni fazi prodlouzeného noseni cocek by mél ocni specialista pacienta pravidelné vysetrovat.

KONTRAINDIKACE

Pokud jsou kontaktni ¢ocky ACUVUE® predepsany ke korekci refrakéni ametropie, NEPOUZIVEJTE je,
jestlize existuje kterykoli z nasledujicich stavli, pficemz cocky jsou predepsany ke korekci refrakéni
ametropie.

- akutni nebo subakutni zanét nebo infekce v zadni komore ocni,

- jakékoli onemocnéni, poranéni nebo abnormalita oka postihujici rohovku, spojivky nebo o¢ni vicka,

- tézka nedostatecnost lakrimalni sekrece (suché oko),

- hypoestézie rohovky (snizena citlivost rohovky),

- jakékoli systémové onemocnéni, které muizZe postihovat oko nebo které se mlze zhorSovat
nosenim kontaktnich cocek,

- alergické reakce oc¢nich povrchl nebo souvisejicich organd, které mohou byt vyvolavany nebo se
mohou stupriovat nosenim kontaktnich cocek nebo pouZivanim roztokd na kontaktni ¢ocky,

- alergie na kteroukoli z latek, napriklad rtut nebo thimerosal, obsazenych v roztoku, ktery je
nutno pouZivat k oSetfovani cocek predepsanych k dennimu noseni s ¢astou vyménou,

- jakdkoli aktivni infekce rohovky (bakteridlni, fungdlni, protozodlni nebo virova),

- zarudnuti nebo podrazdéni oci.

Odborni oéni lékafi mohou predepisovat kontaktni ¢ocky ACUVUE OASYS® k TERAPEUTICKEMU
POUZITI, zejména k usnadnéni procesu hojeni nékterych oénich stavii, které mohou zahrnovat vyse
uvedené stavy.

VAROVANI

(Denni noSeni = méné nez 24 hodin, v bdélém stavu; prodlouZzené noSeni = vice neZ 24 hodin, bez
vyjimani pred spankem).

Nezbytnymi predpoklady bezpecného pouzivani kontaktnich ¢ocek jsou fadné zachazeni s cockami a
péce o né a spravné pouzivani prostfedk( k oSetfovani ¢ocek i pouzder k uchovavani ¢ocek. Problémy
zpUsobené nosenim kontaktnich ¢oc¢ek nebo pouzivanim prostredk( k osetfovani ¢co¢ek mohou mit za
nasledek vazné poranéni oka.

Pacienti by méli byt pouceni o nasledujicich pravidlech, které je pfi noseni kontaktnich ¢ocek tfeba

dodrZovat:

e Problémy zplsobené nosenim kontaktnich ¢ocek nebo pouzivanim prostredkd k osetfovani ¢ocek
mohou mit za nasledek vazné poranéni oka. Pacienti by méli byt upozornéni na skutecnost, ze
nezbytnymi predpoklady bezpecného pouzivani kontaktnich ¢ocek jsou radné zachazeni s cockami
a péce o né a spravné pouzivani prostredkl k oSetfovani ¢ocek i pouzder k uchovavani ¢ocek.

e Problémy s odima, véetné rohovkovych viedl, se mohou rozvinout velmi rychle a mohou mit za
nasledek ztratu zraku.

e Studie prokazaly, Ze riziko ulcerdzni keratitidy je vétsi uosob pouZivajicich kontaktni cocky
v rezimu prodlouzeného noseni, nez u osob, které si cocky na noc vyjimaiji.

e Jestlize si osoby, které maji kontaktni ¢ocky nosit pouze pres den, tyto ¢ocky na noc nevyjimaji
(tedy poutzivaji je nad rdmec schvalené indikace), je u nich riziko ulcerdzni keratitidy vétsi, nez
u osob, které ¢ocky pfes noc nepouzivaji.



e Riziko vzniku ulcerdzni keratitidy je mozné snizit peclivym dodrzovanim pokyn( tykajicich se péce
o Cocky, vcetné Cisténi pouzdra k uchovavani ¢ocek.

e Studie dale prokazaly, Ze riziko vzniku ulcerdzni keratitidy u uZivateld kontaktnich ¢ocek je vétsi
u kuraka.

Pacienti by méli byt pouceni, Ze pokud zaznamenaji potiZe souvisejici s o¢ima, nadmérné slzeni,
zmény vidéni, zarudnuti o¢i nebo jiné problémy, musi si ¢ocky neprodlené vyjmout a poté se co
nejdfive obrdtit na svého ocniho specialistu. Doporucuje se, aby se uZivatelé kontaktnich ¢ocek
podrobovali pravidelnym prohlidkdm u o¢niho specialisty.

* New England Journal of Medicine, 21. zari, 1989, 321 (12), str. 773-783

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Jak si poéinat pFi vyskytu problému

POUCTE SVEHO PACIENTA, ABY SI KONTAKTNi COCKY NEPRODLENE VYJMUL A VYHLEDAL
OSETRENi OCNiM SPECIALISTOU.

Specidlni bezpecnostni opatfeni uréend pro ocni specialisty

Vzhledem kmalému poctu pacientldl zarazenych v klinickych vyzkumech kontaktnich cocek nebyl
proveden dostatecny pocet posouzeni viech hodnot optické mohutnosti potfebné ke korekci refrakénich
vad, tvarovych usporadani nebo jinych dostupnych parametrd ¢oéek souvisejicich s materidlem ¢ocek.
Ocni specialista by tudiz pfi vybéru vhodného tvarového usporadani a parametrli ¢ocky mél brat v ivahu
vSechny charakteristiky ¢ocky, které maji vliv na funkci ¢ocky a na zdravotni stav oci, véetné propustnosti
pro kyslik, smacivosti, centralni a periferni tloustky a priméru optické zony.

Potencialni dopad téchto faktorll na zdravotni stav oci pacienta by mél byt peclivé posuzovan
v souladu s potfebou korekce pacientovy refrakéni vady. Pfedepisujici o¢ni specialista by proto mél
trvale peclivé sledovat zdravotni stav oCi pacienta i funkci cocek.

e U pacientli, ktefi nosi kontaktni ¢ocky ACUVUE® za ucelem korekce presbyopie metodou
monovision nebo multifocal, nemusi byt dosazeno optimdlni korekce ostrosti vidéni bud na
dalku, nebo na blizko. PoZzadavky na zrakovou korekci jsou u jednotlivych osob odlisSné a mély by
byt brany v vahu pfi vybéru nejvhodnéjsiho typu ¢ocek pro kazdého pacienta.

e Vdobé, kdy jsou ¢ocky nasazeny na ocich, by se nemél pouzivat fluorescein, tedy Zluté barvivo.
Cotky toto barvivo pohlcuji a nasledkem toho méni svoje zbarveni. Kdykoli se do o&i aplikuji
pfipravky obsahujici fluorescein, mély by se oli vyplachovat sterilnim fyziologickym roztokem
s doporucenymi oftalmologickymi vlastnostmi.

e Oc¢ni specialisté by své pacienty méli poucit, aby si kontaktni ¢ocky neprodlené vyjmuli, jestlize se
u nich vyskytne zarudnuti nebo podrazdéni oci.

e Oc¢ni specialisté by své pacienty méli peclivé poucit o rezimu ndsledné péce a o bezpecnostnich
opatrenich.



Bezpecnostni opatfeni pfi manipulaci

e Pred odchodem z ordinace oc¢niho specialisty by se mél pacient naucit si sam vyjimat ¢ocky nebo
by mél mit k dispozici osobu, kterd mu bude cocky vyjimat.

e KONTAKTNi COCKY NEPOUZIVEITE, je-li sterilni blister otevieny nebo poskozeny.

e Pfed manipulaci s ¢ockami si vidy umyjte a oplachnéte ruce. Zabrante vniknuti kosmetickych
ptipravk(, pletového mléka, mydel, krém(, deodorantd nebo spreji do oci nebo ulpéni téchto
latek na cockach. Pred nanesenim licidel je kontaktni ¢ocky vhodné vyjmout. V pfipadé
kosmetickych pfipravkl na vodni bazi je mensi pravdépodobnost poskozeni cocek nez
u pfipravkl na bazi olejl.

¢ Nedotykeijte se kontaktnich ¢ocek prsty nebo rukama, jestlize ruce nejsou zbaveny cizorodych latek, které
mohou zpUsobit mikroskopické poskrabani ¢ocek a nasledné zkreslené vidéni a/nebo poranéni oka.

e Peclivé dodriujte pokyny tykajici se manipulace, vkladani, vyjimani, cisténi, dezinfikovani,
uchovavani a noseni kontaktnich ¢ocek ACUVUE® uvedené v navodu uréeném pro pacienta
i souvisejici pokyny oéniho specialisty.

e S cockami zachazejte vidy opatrné a pocinejte si tak, abyste je neupustili.

e Kvyjimani ocek z blistru nebo pouzdra nikdy nepouzivejte pinzetu nebo jiné nastroje, které k
tomuto Ucelu nejsou vyslovné urceny. Vylijte roztok s cockou na dlan.

e Cocky se nedotykejte nehty.

e Pfi pouZivani vSech kontaktnich ¢ocek ACUVUE OASYS® k terapeutickym uceldm je nezbytny
pfisny dohled. Pouzivani oftalmologickych IéCiv béhem léCby provadéné za pouZiti bandaznich
cocek by mélo byt peclivé sledovdano odbornym ocnim lékafem. Pfi urcitych stavech zrakového
ustroji by mél vkladani a vyjimani kontaktnich ¢ocek provadét pouze odborny oéni Iékar. V téchto
pfipadech by pacienti méli byt pouceni, aby s ¢o¢kami sami nemanipulovali.

Bezpecnostni opatfeni pfi noseni kontaktnich ¢ocek

e Pokud cocka ulpi na oku (prestane se pohybovat), fidte se doporucenym postupem uvedenym
v Casti ,Jak postupovat pfi adhezi (,pfilepeni) cocky”. Aby byl zachovan zdravy stav oka, méla by
se c¢ocka na oku moci volné pohybovat. Pacient by mél byt poucen, Ze v pripadé trvalého
znehybnéni ¢o¢ky musi neprodlené vyhledat svého o¢niho specialistu.

e Cocky nikdy nenoste po del$i dobu, ne? jakd byla doporuéena o¢nim specialistou.

e Poutzivaji-li se vdobé noseni kontaktnich ¢ocek aerosolové pripravky, jako napt. laky na vlasy, je
nutno pocinat si opatrné a nechavat oci zaviené aZ do usazeni spreje.

e  Pfinoseni kontaktnich ¢ocek se vyhybejte vSem prostifedim se skodlivymi nebo drazdivymi vypary.

e OcCni specialista by mél pacienta upozornit, aby kontaktni ¢ocky nepouzival pfi sportovnich
¢innostech, zejména pfi plavani a jinych vodnich sportech. Vystavovani kontaktnich cocek
ucinkim vody béhem plavani nebo pfi koupdni ve vané s horkou vodou mizZe zvySovat riziko
infekce oci zplsobené mikroorganismy.

e Po uplynuti doby noseni, kterd byla pfedepsana ocnim specialistou, vyjmuté kontaktni ¢ocky vidy
vyhodte.

Bezpecnostni opatieni pfi zachazeni s roztoky

e R0zné roztoky nelze vidy pouZivat spolecné a ne viechny roztoky jsou bezpecné pouzitelné pro
vSechny typy ¢ocek. PouZivejte pouze doporucené roztoky.



e Pacienti by pouzZivané roztoky neméli ménit, aniz by se o tom predem poradili se svym ocnim
specialistou

¢ Nikdy nepouZivejte roztoky, které jsou doporuceny pro tvrdé plynopropustné (RGP) kontaktni ¢ocky.

e K osSetrfovani kontaktnich ¢ocek pouzivejte vidy pouze Cerstvé roztoky, u nichZ jesté neuplynula
doba spotieby. To stejné plati pro samotné kontaktni ¢ocky.

e Pfi pouzivani roztoku koSetfovani kontaktnich cocek se vidy fidte pokyny uvedenymi
v pfibalovych informacich.

e KosSetfovani kontaktnich c¢ocek pouZivejte pouze chemicky (nikoli tepelny) systém. PouZiti
tepelného (termdlniho) systému k oSetfovani kontaktnich c¢ocek ACUVUE® mize tyto Cocky
poskodit.

¢ VolIné uchovavané sterilni roztoky by se po uplynuti doby pouzivani uvedené v pokynech mély zlikvidovat.

e K lubrikaci nebo zvlh¢ovani ¢ocek nepouZzivejte sliny ani jiné nez doporucené roztoky.

o Coctky, které pravé nepouzivate, vidy uchovavejte zcela ponofené v roztoku doporu¢eném pro
tento Ucel. Delsi doby vysychani budou mit za nasledek sniZeni schopnosti povrchu ¢ocky vracet
se do smacitelného stavu. Dojde-li kvyschnuti povrchu cocky, postupujte podle pokynl
k osetfovani ¢ocek uvedenych v ¢asti , Jak postupovat pfi oschnuti (dehydrataci) cocky”.

Bezpecnostni opatieni tykajici se pouzdra k uchovavani ¢ocek

Pouzdra k uchovavani ¢ocek mohou byt zdrojem mnoZeni bakterii, a proto vyzaduji fadné pouzivani
a pravidelné cisténi avyménovani vintervalech doporucenych vyrobcem pouzdra nebo ocnim
specialistou.

Dalsi témata, ktera je nutné probrat s pacienty

e Pfed zahajenim pouzivani jakéhokoli oftalmologického |éciva se vidy obratte na oéniho
specialistu.

e Urcita léciva, jako napfiklad antihistaminika, pfipravky sniZujici prfekrveni, diuretika, svalova
relaxancia, sedativa a antikinetika mohou zpUsobovat vysychani oci, zvySené vnimani pritomnosti
¢ocky nebo rozmazané vidéni. V pfipadé vyskytu takovych stavll je nutné stanovit nalezita
opatreni k ndpravé. V zavislosti na zdvaZznosti stavu mohou tato opatfeni zahrnovat pouZivani
lubrikacnich kapek, které jsou indikovany k pouziti s mékkymi kontaktnimi cockami, nebo
docasné preruseni noseni kontaktnich ¢ocek po dobu uzivani takovych IécCiv.

e U uzivatelek ordlni antikoncepce by pfi pouzivani kontaktnich co¢ek mohlo dochazet ke zménam
vidéni nebo snasenlivosti cocek. Pacientky by proto na tuto skutecnost mély byt upozornény.

e Kontrolni navstévy lékare, které zajisti trvalé zdravi pacientovych oci, jsou stejné jako v pripadé
pouzivani jakychkoliv kontaktnich cocek nezbytné. Pacient by mél byt poucen o doporuceném
¢asovém schématu kontrolnich vysetfeni.

s v v

Kdo by mél védét o tom, Ze pacient nosi kontaktni ¢ocky?

e O skutecnosti, Ze nosite kontaktni ¢ocky, by mél byt kromé oc¢niho specialisty informovan i vas
prakticky lékar.

e O skutecnosti, Ze nosite kontaktni ¢ocky, vidy informujte také svého zaméstnavatele. Néktera
zaméstnani mohou vyZadovat pouzivani vybaveni k ochrané zraku nebo mohou vyZadovat, aby
pacient kontaktni ¢oc¢ky nepouzival.

NEZADOUCI REAKCE
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Pacient by mél byt informovan o tom, Ze pfi nosSeni kontaktnich ¢o¢ek ACUVUE® muze dochazet k
vyskytu nasledujicich problému:

e Mohou se vyskytovat pocity paleni, bodani, Stipani nebo svédéni v ocich.

e PrvnivloZeni ¢ocky do oka mUizZe byt spojeno s pocitem nepohodli.

e MiZe se vyskytovat pocit ciziho télesa v oku nebo podrazdéni oka.

e Mohou vzniknout podminky pro urcité docasné zhorseni stavu v disledku plsobeni perifernich
infiltratd, perifernich rohovkovych viedd a eroze rohovky. Mohou vzniknout podminky pro dalsi
fyziologické ndlezy, jako napfiklad lokdlni nebo celkové otoky, rohovkovou neovaskularizaci,
vytvareni skvrn na rohovce, prekrveni, abnormality v oblasti vicek, zanét duhovky azanét
spojivek, z nichZ nékteré jsou do urcité miry klinicky pfijatelné.

e Mdze se vyskytovat nadmérné slzeni, neobvykla o¢ni sekrece nebo zarudnuti oci.

e Jestlize se kontaktni ¢ocky nosi nepretrzité nebo po pfilis dlouhou dobu, mlze se vyskytovat také
zhorseni ostrosti vidéni, rozmazané vidéni, vnimani duhy nebo svételnych kruhl okolo predmétd,
svétloplachost nebo vysychani oci.

Pacient by mél byt poucen, aby si alespon jedenkrat denné polozil tyto tfi otazky:

e Citim se dobre s cockami na ocich?
e Jak mé oci vypadaji?
¢ Vidim dobre?

Pacient by mél byt pouéen o tom, Ze pokud zaznamena jakékoli problémy, musi COCKY OKAMZITE
VYJMOUT. Pokud potiZze nebo problémy ustanou, mél by si pacient cocky pozorné prohlédnout. Je-li
néktera z ¢olek jakkoli poskozena, pacient si ji jiz NESMI vloZit zpét do oka. Tuto ¢ocku by mél
pacient vyhodit a na oko by si mél nasadit novou ¢ocku.

Pokud na ¢occe ulpéla necistota, ocni fasa nebo cizi télisko nebo pokud problém ustane a ¢ocka se pritom
zda byt neposkozena, mél by pacient tuto ¢ocku na zékladé obdrZenych pokyni i v tomto pripadé vyhodit
a poté pouzit novou ¢ocku. Pokud problém pretrvava, pacient NESMI vlozit ¢ocku zpét do oka, a mél by se
NEPRODLENE PORADIT SE SVYM OCNiM SPECIALISTOU.

Pacient by mél byt poucen také o tom, Ze se aplikace nové ¢ocky NEMA pouZivat jako samolécba vedouci
k odstranéni problému. Pacient by mél byt informovan o tom, Ze vyskyt kteréhokoli z vyse uvedenych
priznakll mlZe souviset se zdvaznym stavem, napriklad s infekci, rohovkovym viedem, neovaskularizaci
nebo zanétem duhovky. Pacient by mél byt také poucen, Ze v pripadé vyskytu uvedenych problémi musi
neprodlené vyhledat o¢niho specialistu, aby se predeslo zavainému poskozeni oci.

Béhem terapeutického poZivani se mohou vyskytovat nezadouci uUcinky zpUsobené plvodnim
onemocnénim nebo poranénim nebo zpUsobené samotnym nosSenim kontaktnich cocek. Nelze
vyloucit, Ze pfi pouziti mékkych kontaktnich ¢ocek k terapeutickym ucellm, zejména k lécbé jiz
existujictho onemocnéni nebo poranéni oka, by mohlo dojit ke zhorseni predchoziho stavu. Pacient
by mél byt také poucen, aby se v zajmu zabranéni vainému poskozeni o&i OKAMZITE obratil na
odborného o¢niho lékare, pokud pfi noseni kontaktnich ¢ocek dojde ke zhorseni plvodnich pfiznak.

Pokyny k oSetfovani cocek

PFfi vydeji predepsanych kontaktnich cocek by mél ocni specialista pacientovi predat naleZité
a dostatecné pokyny a upozornéni v souladu s individualnim typem pacientovych cocek a ¢asovym

11



schématem jejich noSeni. O¢ni specialista by mél pacientovi také doporudit vhodny systém péce
o kontaktni ¢ocky, ktery bude pfizplsoben pacientovym individualnim pozadavkim.

Nedodrzovani spravného rezimu péce o kontaktni cocky mlze mit za nasledek zavazné poranéni oci,
jak je uvedeno v Casti nazvané ,Varovani®.

Uplné informace tykajici se spravného zachazeni s kontaktnimi ¢o¢kami a jejich oetfovani, ¢isténi,
dezinfikovani a uchovavani naleznete v navodu k pouziti kontaktnich ¢o¢ek ACUVUE® uréeném pro
pacienty.

Je-li doporuceno pouzivani kontaktnich ¢o¢ek ACUVUE® s Castou vyménou, jak je uvedeno v tabulce
1, je ¢ocky nutno &istit a dezinfikovat po kazdém vyjmuti a pfed kazdym opétovnym pouzitim. Cocky
se sméji dezinfikovat pouze za pouziti chemického dezinfekéniho systému (napf. pomoci
viceucelového systému nebo peroxidu vodiku).

Oc¢ni specialista by mél s pacientem opakované prochazet pokyny k péci o €ocky, véetné zdkladnich
informaci tykajicich se pouzdra k uchovavani ¢ocek a konkrétnich pokynd tykajicich se doporuéeného
rezimu oSetrovani ¢ocek. JelikoZ nékteré materidly ¢ocek obsahuji silikon, jak je uvedeno v tabulce 1,
mohou se pfi pouzivani riznych prostredk( k osetfovani ¢ocek vyskytovat rozdily ve smacivosti.

Jak postupovat pti adhezi (,,pfilepeni”) cocky

Pacient by mél byt poucen, Ze pokud ¢ocka ulpi na oku (pfestane se pohybovat), mél by pfimo do oka
aplikovat nékolik kapek lubrika¢niho nebo zvlhéujiciho roztoku a pred ndslednym vyjmutim ¢ocky
z oka by mél pockat, neZ se tato opét zacne volné pohybovat. Pokud nepohyblivost ¢ocky pretrvava
i po uplynuti nékolika minut, pacient by mél neprodlené vyhledat odbornou pomoc.

Jak postupovat pii oschnuti (dehydrataci) cocky

Zulstane-li jakakoli ¢o¢ka ACUVUE® delsi dobu vyjmuta z oka, mUzZe jeji povrch vyschnout a postupné
ztratit svoji smacivost. Nastane-li tato situace, ¢ocku vyradte a pouZijte novou.

NOUZOVE SITUACE

Pacient by mél byt informovéan, Ze v pripadé zasazeni oci rozstfiknutymi chemikaliemi jakéhokoli druhu
(pfipravky pro domacnost, roztoky pouZivanymi na zahradach, laboratornimi chemikaliemi atd.) je treba
postupovat nasledujicim zpisobem: OCI S| OKAMZITE VYPLACHNETE TEKOUCi VODOU A IHNED VYHLEDEJTE
OCNIHO SPECIALISTU NEBO NAVSTIVTE ODDELENI POHOTOVOSTNI SLUZBY V NEMOCNICI.

OZNAMOVANI NEZADOUCICH REAKCI

Veskeré zavainé neZadouci uUclinky a reakce zjisténé u pacientl pouZivajicich kontaktni cocky
ACUVUE® nebo problémy, které pfimo souviseji s kontaktnimi ¢o¢kami, je tieba hlasit na:

Johnson & Johnson, s.r.o.,
Divize Vision Care, Karla Englise 3201/6,
150 00, Prague 5, Czech Republic
tel.: +420 227 012 171, e-mail: vistakon@its.jnj.com

Dopliujici informace
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S Zadostmi o poskytnuti doplnujicich informaci tykajicich se kontaktnich ¢ocek ACUVUE® a o bezplatné
zaslani navodu k poutziti kontaktnich ¢o¢ek ACUVUE® urceného pro pacienty se obracejte na oddéleni
zékaznickych sluzeb, jehoZ adresa je uvedena vyse.
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Vyrobce:

Udaje o vyrobci naleznete na kartonovém obalu.

J USA:

IRELAND:
Johnson & Johnson Vision Care, Inc. Johnson & Johnson Vision Care (Ireland)
7500 Centurion Parkway The National Technology Park
Jacksonville Limerick
Florida, 32256 Ireland

USA

Autorizovany zastupce pro EU:

Johnson & Johnson Medical Limited
Pinewood Campus
Nine Mile Ride
Wokingham
RG40 3EW
United Kingdom

wWww.acuvue.cz

I NOOOZ2¢62o0

ACUVUE®
— pribalové informace ke kontaktnim
¢ockam
(Ceské vydani)
IN000260

©Johnson & Johnson, s.r.o0. 2016

ACUVUE®2®, 1-DAY ACUVUE®, 1-DAY ACUVUE® MOIST, ACUVUE OASYS® with HYDRACLEAR® PLUS, ACUVUE OASYS® with HydraLuxe™,
1-DAY ACUVUE® TruEye® a ACUVUE® ADVANCE® PLUS jsou ochranné znamky spolecnosti Johnson & Johnson, s.r.o., 2016.

Datum vydani: cerven 2016
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