DOLEZITE: Pregitajte si, prosim, tieto informacie a ulozte pre

Tento priloZeny letak je uréeny pre kontaktologov, ale mal by byt
dostupny na poziadanie aj pre pacientov. Kontaktologovia musia
pacientom poskytnut instrukcie zodpovedajuce SoSovkam, ktoré im
aplikovali.

Kontaktné SoSovky znacky
1+DAY ACUVUE® TrueEye™
with HYDRACLEAR®1

(narafilcon A)

Lviditel fiujice zafarbenie a UV filter

Na denné nosenie a jednorazové pouiitie

fohmronfohmon
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Stidia ukdzala, Ze riziko ulcerativnej keratitidy je vySiie u nositelov kontaktnyich So3oviek, ktori su fajiari
nei u nefajtiarov

Pacient musi byt pouteny, ze ak pociti nepohodlie, nadmerné slzenie, zmeny videnia, zisti zacervenanie
alebo iné problémy s otami, musi ihned" vybrat svoje SoSovky a bezodkladne vyhladat svojho kontaktoléga.
Nositel kontaktnych SoSoviek navitevuje svojho kontaktolaga pri pravidelnych kontroldch.

"New England Journal of Medicine, 21. zdii 1989

Upozornenie

Specialne upozornenie pre oénjch odbornikov:

« Vzhladom na maly potet pacientov, u ktorych boli klinicky testované kontakiné So3ovky, nemohli byt vo
vyznamnom podte testované vietky optické mohutnosti a parametre dostupné v materidli So3oviek. Preto
musi kontaktoldg pri vybere designu a parametrov brat' ohlad na vietky aspekty SoSovky a jej aplikdciv,
ktoré by mohli ovplyviiovat sprévanie SoSovky a stav oka, vrdtane priepustnosti pre kyslik, zmdcavosti,
centrlnej a periférej hibky a priemeru optickej zony.

« Potencidlny vplyv tychto faktorov na zdravie pacientovych ofi musi byt vidy zvazovany s ohladom na
potrebu korekcie, preto musi byt oénym odbornikom starostlivo monitorované pretrvavajice zdravie ot

a spravanie kontaktnych So3oviek na oku.

* Pacienti, ktori nosia kontaktné Sosovky znacky 1 © DAY ACUVUE® TrueEye™ na korekeiu presbyopie
technikou monovision nemusi dosahovat naijlepsiu korigovani zrakovi ostrost na blizko alebo do dial'ky.
Irakové poziadavky sé individudlne a musia byt brané do Gvahy pri vybere najvhodnejSieho typu So3ovky
pre kazdého pacienta.

o 7 farbivo fluorescein nie je mozné pouivat na vitdlne farbenie ofi pri nasadenych kontaktnych
Sosovkdch. Tie by farbivo vstrebali a zmenili farbu. Pokial sa do oka aplikuje fluorescein, je potrebné ho
riadne vypldchnut sterilnym fyziologickym roztokom.

* Kontaktoldg musi poutit svojho pacienta, aby ihned" vybral Sosovky, ak oko séervenie alebo je
podrdzdené.

* Kontaktoldg musi nositela kontakinjch 3o3oviek starostlivo poutif o nasledujicich zdsaddch a bezpegnost-
nych opatreniach:
Manipulacia

« Pred opustenim aplikacného strediska si musi byt pacient isty, Ze je schopny si Sosovky vybrat z ofi,
alebo 7e md k dispozicii niekoho, kto mu SoSovky méze vybrat.

Slovensky

Kontakiné SoSovky T * DAY ACUVUE® TrueEye™ with HYDRACLEAR® 1 (narafilcon A) so zviditel fivjicim
zafarbenim a UV filtrom s6 uréené na denné nosenie a jednorazové pouiitie.

Vysvetlenie symbolov

Na 3katulke alebo blistri sa mdZu objavi tieto symboly:

SYMBOL | DEFINICIA SYMBOL | DEFINICIA

Vid informcie na pribalovom (3 .
A letaku 0086 | Certifikat kvality EU
Pouzif do: -
(je uvedeny datum expiracie) UV filter
Zaplateny poplatok

za spracovanie odpadu

Tu odtrhnite foliu

LOT Cislo vyrobnej $arze @
Sterilizacia pomocou pary
ﬂ alebo suchého tepla %

DIA Priemer

Obmedzenie predaja

BC Radius (zakrivenie zadnej plochy) 2 :gi;?yﬂglvggfciansmv

znacka platna pre USA
D Opticka mohutnost v dioptriach ( P P )
<%= | Indikator rub-ic: Indikétor rub-lic:
0K spravna poloha X nespravna poloha

Sférické Sosovky na korekciu myopie, hyperopie a afakie..

« Nepouivat SoSovky z otvorenych alebo poskodenych sterilnych blistrov

* Pred kazdou manipuldciou so SoSovkami si vidy dékladne umyte ruky. Do oka alebo na SoSovky sa
nesmd dostat kozmetické pripravky, roztoky, mydld, krémy, d y alebo spreje. Najvhodnejie
je nasadzovat kontaktné SoSovky pred aplikdciou make-upu. Kozmetické pripravky s vodnjm zdkladom

poskodzuji S3ovky menej nei pripravky s olejovym zdkladom.

« Nedotykat sa kontaktnej Sosovky prstami, na kiorych je cudzi materidl, pretoze mdze sposobit mikrosko-
pické skrabance, ktoré mézu zhorSovat videnie alebo poskodit oko.

* Je nutné starostlivo dodrZiavat in3trukcie o manipuldcii, nasadzovani, snimani a noseni podla Pokynov
pre nositela/fov/ kontakinych Sosoviek 1 © DAY ACUVUE® TrueEye™ a podla odpordcani kontaktoldga.

* So S03ovkami je nutné zaobchddzat' opatrne a vyvarovat sa ich spadnutiu.

* Na vybratie SoSovky z blistra nemozno pouiivat' pinzety okrem fych, ktoré si na to $pecidlne uréené.
Vylejte roztok so Sosovkou na dlafi.

« Nedotykaijte sa Sosovky nechtami.

o Ak sa SoSovka prilepi (prestane sa pohybovat) na oko, postupujte podla instrukeii uvedenych v prislusnej
kapitole. Sosovka sa musi, pre zachovanie zdravého oka, po fiom pohybovat volne. Pacient musi by poute-
ny o fom, Ze pokial nepohyblivost Sosovky na oku pretrvava, musi okamite vyhladat oéného odbornika.

* Nikdy nemozno nosit So3ovky dlhsiu dobu, nez je odporiand kontaktolégom.

« Pri pouzivani aerosdlov, napr. spreje na vlasy, je nutné postupovat’ opatrne a nechat ofi zavreté,kym sa
sprej neusadi.

« Pri noseni So3oviek je potrebné vyhybat sa skodlivym alebo drdzdivym vyparom a dymu.

* Spytajte sa svojho k ga na pouzitie k ych Sosoviek pri Sporte, predovsetkym pri plavani
a pri dalSich vodnych $portoch. Kontakt So3oviek s vodou pri plavani alebo pri pobyte v pare mdze zvySovat
riziko mikrobidInej infekcie.

« Sosovky je nutné vyhadzovat 1ok, ako odporuéi kontakioldg.

Starostlivost o SoSovky

* Pacient musi byt pouteny, Ze pri noseni dennych jednorazovych So3oviek nepotrebuje Ziadne distiace
alebo dezinfekéné roztoky. Pacient musi vidy po vybrati So3ovky vyhodif a musi nahradif novymi alebo
okuliarmi.

Ilozenie

Kontakiné Sosovky 1 * DAY ACUVUE® TrueEye™ with HYDRACLEAR® 1 (narafilcon A) si dostupné ako sférické
Sosovky. Su vyrobens zo silikon - hydrogélovéh idlu obsahujiceho vnitorni zvlhéujicu zlozku

a monomér absorbujici UV Ziarenie so zviditel fujicim zafarbenim.

Kontakiné Sosovky 1 * DAY ACUVUE® TrueEye™ with HYDRACLEAR® 1 (narafilcon A) so zviditel fujicim
zafarbenim a UV filtrom s6 zafarbené do modra pomocou reaktivnej modrej 4, €o ich zviditel fuje pre lahiu
manipuldciu. Na blokddu UV Ziarenia je pouZity benzotriazolovy UV blokujici monomér. V rozsahu UV-B
siarenia od 280 do 315 nm dochddza k transmisii menej nez 1 % Ziarenia a v rozsahu UV-A Ziarenia od 316
do 380 nm dochddza k transmisii do 10 % Ziarenia v celom rozsahu.

Vlastnosti SoSovky:

Mernd hmotnost 1,06

Refrakény index: 1,41

Priepustnost svetla: minimdlne 85 %

Charakteristika povrchu: hydrofilny

Obsah vody: 46 %

Permeabilita kysliku: 100x10-11 (cm2/s), metoda: Fatt (boundary corrected, edge corrected)

Parametre SoSovky:

Kontakiné Sosovky T DAY ACUVUE® TrueEye™ with HYDRACLEAR® 1 (narafilcon A) si SoSovky dostupné
v nasledujicich hodnotdch:

Rozsah priemeru: 12,0 a7 15,0 mm

Centrdlna hrobka: nizke minusové: 0.085mm

Plusové Sosovky - zdvisi od hodnoty (napr. pre +3,00 D: 0,171 mm)

Radius: 7,80 oz 10,00 mm

Rozsah hodnt optickych mohutnosti: sférické hodnoty: denné nosenie: -20,00 az +20,00 D

Dostupné parametre
Priemer 14,2 mm
Radius 8,50 a 9,00 mm

Dalsie témy
« Je potrebné upozornit’ kontaktoléga pred zatiatkom pouZivania oénych liekov.

« Uriité lieky, ako napr. antihistaminika, lieky znizujice prekrvenie, diuretikd, svalové relaxanty, lieky na
upokojenie a proti nevolnosti, mézu spésobit’ suchost o, zvy3end citlivost na So3ovky alebo neostré vide-
nie. Ak sa stretnete s niektorym z uvedenych problémov, vyhladaite patriénd lekdrsku pomoc. V zdvislosti na
zdvaznosti mozu byt predpisané lubrikatné kvapky, ktoré si uréené na pouiitie s kontakinymi So3ovkami
alebo musi byt nosenie kontakinyich So3oviek po dobu medikdcie prerusené.

« Perordlne antikoncepné prostriedky mozu vyvolat zmeny vo videni a v zndZanlivosti kontaktnych
Sosoviek. Pacientka musi byt na to patriéne upozornend.

* Rovnako ako u vietkych ostatnych SoSoviek su pre zachovanie zdravia ofi potrebné pravidelné kontroly.
Pacient musi byt pouceny o pldne ndslednej starostlivosti a kontrol.

Kto by mal vediet, Ze pacient nosi kontaktné SoSovky?

* Informujte svojho lekdra, Ze nosite kontakiné Soovky.

« Informujte svojho zamestndvatela o tom, e nosite kontakiné So3ovky, pretoZe niektoré povolania mézu
vyiadovat ochranné oéné pomécky, pripadne nie je vhodné pri ich vjkone kontaktné Sosovky pouzivat.

Pacient musi byt pouteny, Ze pri noseni So3oviek mdu nastat tieto problémy:
« Pdlenie, pichanie alebo svrbenie o,
« Inizeny pocit pohodlia oproti pocitu po nasadeni

* Pocit niecoho v oku (cudzie teliesko alebo poskrabanie povrchu oka)

* Mbzu sa vyskytovat prechodné fazkosti spdsobené perifé

eréziami rohovky. Dalej je mozné pozorovat miestne alebo celkové p
zdciu, sfarbujice sa defekty rohovky, prekrvenie, tarzdlne abnormality, iritidu a konjunktivitidu. Niektoré
2 tychto zmien mdzu byt v malom rozsahu klinicky akceptovatelné.

ymi infiltrdtmi, periférnymi ulcerdciami alebo
S ol

« Nadmerné slzenie, neobvykld sekrécia, scervenanie oka,

« Thorienie videnia, zahmlené videnie, halé alebo diha okolo objektov, svetloplachost alebo pocit suchych
oti mdzu vznikat, ak je S03ovka nasadend nepretriite dihsiu dobu.

Minusové hodnoty: -0,50 D az -6,00 D (po 0,25 D)

6,50 D az-12,00 D (po 0,50 D)

Plusové hodnoty: +0,50 D oz +6,00 D (po 0,25 D)

Centrdlna hrobka

Minusové hodnoty - zdvisi od hodnoty (napr. pre -3,00 D: 0.085 mm)
Plusové hodnoty - zvisi od hodnoty (napr. pre +3,00 D: 0.171 mm)

Pdsobenie

Pokial su kontakiné Sosovky 1 * DAY ACUVUE® TrueEye™ umiestnené na rohovku, pasobia ako refrakéné
médium a zaostrujd svetelné lice na sietnicu.

V rozsahu UV-B Ziarenia od 280 do 315 nm dochddza k transmisii menej nez 1 % Ziarenia a v rozsahu UV-A
Fiarenia od 316 do 380 nm dochddza k transmisii do 10 % Ziarenia v celom rozsahu.

Upozornenie: Dlhodobd expozicia UV Ziarenia je jednym z rizikovych faktorov spojenych so vznikom Sedého
zdkalu. Expozicia zdvisi od mnohych faktorov ako si podmienky p fia (/nadmorskd vyska, geografi
povrchu, oblaénost) a osobné faktory (rozsah a podstata Ginnosti v exteriéri) Kontakiné So3ovky s UV filtrom
pomdhaid chranit proti skodlivému UV Ziareniu. Doteraz viak neboli prevedené klinické stidie, ktoré by
preukdzali, Ze nosenie kontaktnych SoSoviek s UV filtrom znizuje riziko vzniku Sedého zdkalu alebo dalich

postihnuti oka. Viac informdcii mézete ziskat’ u svojho kontaktnoldga.

Indikdcie (pouZitie)

VSetky kontaktné Sosovky znacky 1 © DAY ACUVUE® TrueEye™ obsahuji UV filter, &im pomahaid chranit profi
prieniku $kodlivého UV Ziarenia na rohovku a do oka.

Kontakiné osovky 1 * DAY ACUVUE® TrueEye™ si uréené na opticki korekciu refrakénej ametropie (myopie
a hyperopie) u fakickych a afakickych os6b so zdravymi ocami s astigmatizmom 1,00 ¢yID a nizim.

Kontakiné So3ovky s6 uréené na denné nosenie a len na jednorazové pouitie (vid Spésob nosenia). Sosovky
musia byt vidy po vybrati vyhodens. Prefo nie su potrebné Ziadne Gistiace alebo dezinfekéné roztoky.

Aspoii raz denne by mal pacient previest jednoduchy test. Mal by si poloit tieto tri otdzky:

,Citim sa dobre so Sosovkami na otiach?”

Vyzerajo moje oci normdlne?”

Vidim dobre?”

Pacient musi byt pouteny, ze ak zisti nejaké problémy, musi okamite vybrat Sosovky.

Pokial problémy ustand, musi pacient starostlivo S03ovku skontrolovaf.

Pokial je Sosovka nejakym spdsobom poskodend, nesmie ju opiif nasadif na oko. Musi ju vyhodit a nasadit
na oko novd.

Pokial je Sosovka oschnutd, je na nej riasa alebo iné cudzie teliesko, alebo problém ustal a 3o3ovka sa zdd
neposkodend, musi byt pacient pouteny, Ze ma SoSovku opif vyhodif a nasadit nov.

Pokial problém pretrvva, pacient nesmie So3ovku nasadzovat na oko, ale musi ihned vyhladat svojho
otného odbornika.

Pacient musi byt pougeny o tom, aby nepouZival novd oSovku na ,samolietenie” problémov.

Pacient musi byt pougeny o tom, Ze pritinou vysSie uvedenych priznakov mdzu byt vaine stavy ako je infek-
cia, rohovkové vredy, neovaskularizdcie alebo iritida. Pacient musi byt pouteny, aby vyhladal bezodkladni
odbornd pomo, ktord povedie k diagnostike a patriénej lieche zabrafiujicej viinemu poskodeniu oka.

Postup aplikdcie

VSeobecné pokyny na aplikdciu
Kontakiné SoSovky znatky 1 « DAY ACUVUE® TrueEye™

Viyber pacientov vhodnych na aplikdciu kontaktnych SoSoviek T DAY ACUVUE® TrueEye™ musia byt
zalozené na:

« Mofivdcii k noseniu kontaktnych 3o3oviek.

* Schopnosti dodrziavat’ pokyny svisiace s ich nosenim

* Celkovom dobrom zdravotnom stave

« Schopnosti zodpovedajicim spdso ipulovat so Sosovk

i o staraf sa 0 ne

« Schopnosti pochopit rizikd a vyhody nosenia kontaktnych Sosoviek

Pacientom, ktori nespliajd tieto kritérid by nemali byt Sosovky aplikované.

Kontraindikdcie

Kontakiné $osovky znacky 1 * DAY ACUVUE® TrueEye™ sa nesmi pouzivat v tychto pripadoch:

« Zipaly alebo infekeie oka alebo jeho okolia a vietok

« 0iné choroby, poranenia alebo nepravidelnosti, kioré postihujd rohovku, spojivku a oéné vietka,

o Skér diagnostikované stavy, ktoré mézu viest k nepohodinému noseniu kontakinjch So3oviek

o ViyznamnejSie formy suchého oka

« Inizenie rohovkovej citlivosti

o Akeékolvek systémoveé ochorenie, ktoré mdze postihndt oko alebo sa zhorSovat nosenim kontakinych
$osoviek

o Alergické reakcie oéného povrchu alebo okolia oka, ktoré mdzu byt vyvolané alebo zhoriené nosenim
kontaktnych Sosoviek

o Akdkolvek akfivna rohovk o .

d infekeia (bak mykotickd, p alebo virusovd).

« (ervené a podrdidens ofi

Varovanie

Pacient musi byt poueny o nasledujicich problémoch, ktoré méiu suvisief s nosenim kontakinych So3oviek:

Problémy s kontaktnymi i alebo s prostriedkami pre livost o ne mzu viest k viinemu

poskodeniu oka. Pacient musi byt upozorneny, e sprdvne pouZivanie So3oviek a produktov pre starostlivost
0 30ovky vrdtane puzdra na So3ovky, si zdkladom na bezpetné pouZivanie tychto produktov.

Problémy, vrdtane vredov onej rohovky, mézu vznikndt rychlo a viest oz ku strate zraku.

Stidia ukdzala, e riziko ulcerativnej keratitidy je vyssie pri predizenom noseni kontaktnjich Sosoviek nez
pri dennom noseni.

Pokial nositel dennych So3oviek nechdva svoje So3ovky nasadené cez noc (mimo overend indikdciu), je
riziko ulcerativnej keratitidy vy3Sie nez u nositelov, ktori so SoSovkami neprespdvaji.

Celkové riziko ulcerativnej keratitidy méze byt znizené starostlivym dodrZiavanim odpordtan starostlivosti
0 S3ovky vrdtane starostlivosti o puzdra.

o
|

Ako postupovat pri adhézii (,prilepeni”) Sosovky

Pre pripad, 7e sa So3ovka ,prilepi” na oko (prestane sa pohybovat), treba pacienta pouit, aby do oka
nakvapkal niekol'ko kvapiek odpordganého zvlhéujiceho roztoku, vyckal, kym sa Sosovka stane volne
pohyblivou, a potom ju vybral. Ak adhézia SoSovky pretrvava aj po niekolkych mindtach, musi pacient
okamiite vyhladat oéného odbornika.

Naliehavé situdcie

Pacienta treba poutif, ako postupovat’ pri zasiahnuti ofi roznymi chemikdliami (napr. prostriedkami

v domdcnosti, zdhradnickymi roztokmi, laboratérnymi chemikdliami atd.): ofi sa musia okamiite vypldch-
nut velkym mnozsivom istej vody a potom treba bezodkladne navitivit oéného 3pecialistu alebo vyhladat
nemocniénd ambulanciu pre naliehavé pripady.

Hlasenie neziaddcich reakcii

VSetky zdvainé neZiaduce situdcie a reakcie, p é u pacientov pouZivajicich kontakiné So3ovky
znacky T * DAY ACUVUE® TrueEye™ treba hldsit:

gdmmagoﬁmon

Vision Care

Johnson & Johnson, s.r.0., Karla Englie 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceskd republika
tel. 227 012 171, fax. 227 012 260

Dalsie informacie:

e-mail: vistakon@its.jnj.com
www.acuvue.sk

Autorizovany zdstupca pre EurGpu: Johnson & Johnson Vision Care, a division of Johnson & Johnson Medical
Limited, The Braccans, London Road, Bracknell, Berkshire RG12 2AT, Vel'kd Britdnia
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