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 VSECHNY NAVODY KE SPRAVNEMU POUZIVANI SVYCH KONTAKTNICH
COCEK.

OZNACENi VYROBKU (nazev)
o Mékké kontaktni ocky AIR OPTIX* COLORS (lotrafilcon B) pro denni pouziti (bez
dioptrického ucinku)

POPIS VYROBKU

Mékké kontaktni Cocky AIR OPTIX* COLORS (lotrafilcon B) jsou vyrobeny z materialu, ktery
obsahuje pfiblizné 33 % vody a 67 % lotrafilconu B, hydrogelu s fluorosilikonem, ktery je
povrchové upraven. Kosmeticky tiStény vzor je umistén uvnitf Cocky a obsahuje kombinaci
nasledujicich pigmentu: karbazolova violet, oxidy Zeleza, [ftalocyaninato (2-)] méd,
ftalocyaninovou zeleri a oxid titanicity.

TECHNICKE FUNKCNIi VLASTNOSTI
e Vlastnosti Cocky:

o Index lomu (v hydratovaném stavu):
o Spektralni propustnost:
o Propustnost kysliku (Dk):

1,42

95%+5%

110 x 10°™"" (cm?/sek) (ml Oz /ml x mm
Hg), méfeno pfi 35 °C (vnitfni Dk -
coulometricka metoda)

33 % hmotnosti v normalnim
fyziologickém roztoku

o Obsah vody:

INDIKACE (pouziti)
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 (chemické, ne tepelné) pfed opétovnym viozenim do oka, dle
doporuc¢eni oéniho specialisty. Cocky se maji vyhodit a nahradit novym parem kazdy mésic,
nebo Castéji, pokud to doporuéuje o¢ni specialista.

KONTRAINDIKACE (diivody, proé nepouzivat)

Nepouzivejte mékké kontaktni Cocky AIR OPTIX* COLORS (lotrafilcon B), pokud existuje
néktera z nasledujicich moznosti:

Alergie, zanét, infekce nebo podrazdéni oka a okoli oka nebo oéniho vicka

Nedostate¢ny slzny film (suché oko)

Rohovkova hypestezie (snizena citlivost rohovky)

Pouzivani jakékoliv Iéku, ktery je kontraindikovan nebo by mél vliv na no$eni kontaktnich
Socek, véetné ocnich lécivych pripravkd

Jakékoliv systémové onemocnéni, které by mohlo byt zhor§eno noSenim kontaktnich ¢ocek
e Z&ervenani nebo podrazdéni oka

UPOZORNENI{

« Kontaktni Coc¢ky pro denni no$eni nejsou vhodné pro no$eni pres noc. Mékké kontaktni
Socky AIR OPTIX* COLORS nemaji byt noSeny béhem spanku.

e Zavazné o¢ni 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 ¢o¢kami (dfimani nebo
pouziti pfes noc) a/nebo koureni zvysuji riziko vzniku ulcerézni keratitidy u uzivatelt
kontaktnich ¢ocek (Schein 1989).

e Pokud pacient pocituje nepohodli pfi no$eni €ocek, jako pocit ciziho téliska, nadmérné
slzeni, zmény vidéni, zarudnuti oka, pacient ma byt pouéen, aby si okamzité vyjmul
kontaktni €ocky z oka a neprodlené kontaktoval svého o¢niho specialistu.

e Problémy s kontaktnimi Co¢kami a s vyrobky pro jejich pé¢i mohou vést k vaznému poranéni
oka. Je nezbytné dodrzovat doporuceni a pokyny o¢niho specialisty a veSkeré pokyny
uvedené v navodu k pouziti pro spravné pouzivani kontaktnich ¢ocek a vyrobku pro jejich
péci.

o Nesterilni tekutiny (napf. voda z vodovodu, destilovana voda, domaci roztok chloridu
sodného nebo sliny) se nesmi pouZzit jako nadhrada za jakoukoliv ¢ast procesu péce o
kontaktni €ocky. Pouziti kohoutkové vody a destilované vody muze vést ke vzniku
Akantamébové keratitidy, zanétu rohovky, ktery je odolny vici Ié¢bé a IéCeni.

V8eobecna prvni pomoc:

P¥i stfiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Cisticich prostfedkd pro domacnost, zahradni chemie,
laboratornich chemikalii atd.) do o¢i:

. Okamzité oci vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.
. Cocku vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na o&niho specialistu nebo neprodleng
vyhledejte nemocniéni pohotovost.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Zvlastni bezpec€nostni opatfeni pro o¢niho specialistu

e Pfivybéru vhodného designu a parametrt kontaktni ocky ma ocni specialista vzit v Uvahu
v8echny vlastnosti cocky, které by mohly nepfiznivé ovlivnit vysledny efekt kontaktni ocky a
zdravi o¢i, véetné propustnosti pro kyslik, centralni a periferni tloustky a priméru optické
zony.

e Zku$ebni kontaktni €ocky pro aplikaci a diagnostiku nejsou uréeny pro pouziti na vice
pacientech.

e Zdravi oka pacienta a vysledny efekt kontaktni Cocky v oku by méli byt peclivé vyhodnoceny
pfi prvni aplikaci a pravidelné sledovany o¢nim specialistou.

e  Fluorescein (Zluté barvivo) by nemél byt pouzivan, pokud ma pacient nasazeny kontaktni
&otky. Cogky by mohly barvivo absorbovat a nasledné zménit svoji barvu.

o Cogky s kosmetickym ténovanim nebo potiskem mohou zptsobit snizenou viditelnost pfi
slabém svétle.

« Diabeticti pacienti mohou mit sniZenou citlivost rohovky, tim jsou nachylnéjsi k jejimu
poskozeni a lé€eni u nich neprobiha tak rychle ¢i UpIné jako u nediabetickych pacientd.

o Béhem téhotenstvi nebo uzivani peroralni antikoncepce mlze dojit ke zméné zraku nebo
toleranci na kontaktni ocky. Upozornéte na tuto skute¢nost své pacientky.

e Ocni specialisté maji pacienty poucit, aby si pfi zEervenani nebo podrazdéni oka ihned
vyjmuli kontaktni ¢o¢ky z oka.

e Pred odchodem od o¢niho specialisty musi byt pacienti schopni vyjmout kontaktni ¢ocky z
o¢i nebo mit k dispozici nékoho, kdo jim je umi vyjmout misto nich.

* Pravidelna o¢ni vySetfeni jsou nezbytna k zajisténi udrzeni zdravi o¢i pacienta. Spole¢nost
Alcon doporucuje o¢ni vySetfeni u o¢niho specialisty jednou roéné nebo ¢astéji, podle
doporuc¢eni oéniho specialisty.

Bezpecnostni pokyny pro no$eni cocek

e Kazdy den kontrolujte své oci, zda vypadaji zdravé, dobfe se citite a zda je vidéni jasné a
ostré.

o Cogky nepouzivejte, pokud je blistr poskozen nebo neni kompletné uzavien. Co¢ky by mohly
byt kontaminovany a jejich noSeni by mohlo vést k zavazné infekci oka.

eV zajmu zachovani zdravi a bezpe¢nosti Vasich o¢i by mél rezim noSeni kontaktnich ¢ocek
urcit oéni specialista. Nepouzivejte mékké kontaktni ocky AIR OPTIX* COLORS bé&hem
spanku.

« Kontaktni ¢oc¢ky s nikym nesdilejte, hrozi riziko infekce mikroorganismy, které mohou
zpUsobit zavaznou infekci oci.

e Zabrarite kontaktu ocek s nesterilnimi tekutinami (véetné vody z vodovodu nebo slin),
mobhlo by dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera by mohla zpusobit trvalé poskozeni oka.

« Poradte se s o¢nim specialistou ohledné noSeni kontaktnich ¢ocek pfi sportovnich aktivitach,
véetné plavani a vodnich aktivit, aby se zabranilo vystaveni mikrobialni kontaminaci nebo
poskozeni ¢ocky.

* Vyjméte a vyhodte cocky, pokud se dostanete do prostiedi se $kodlivymi nebo drazdivymi
parami.

« Kontaktni ¢ocky zlikvidujte, pokud doslo k jejich dehydrataci nebo poskozeni. Zlikvidovanou
kontaktni ¢o¢ku nahradte novou ¢ockou.

« Je doporuceno, aby nositelé kontaktnich ¢ocek navstévovali svého o¢niho specialistu
pravidelné dle jeho pokyn(, nejméné jednou ro¢né.

* Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni Cocky, obzvlasté pokud pfi praci
pouzivate ochranné pomucky na oéi.

* Pouzivejte s opatrnosti kosmetické pFipravky, pletova mléka, mydla, krémy a deodoranty,

protoZze mohou zpusobovat podrazdéni, pokud se dostanou do kontaktu s o¢kami.

Kontaktni ¢ocky si nasazujte pfed nali¢enim a vyjméte je pred odlicenim.

Vzdy s sebou noste nahradni baleni kontaktnich ¢o¢ek nebo bryle.

Nepouzivejte €ocky po uplynuti doby pouZzitelnosti.

Cotky s kosmetickym ténovanim nebo potiskem mohou zp(isobit snizenou viditelnost pfi

slabém svétle.

e Kontaktni ¢ocky AIR OPTIX* COLOURS obsahuji 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 ¢ocek se mohou vyskytnout problémy a mohou se nejprve projevit jako
jeden nebo vice z nasledujicich pfiznakl a symptom:
e pocit ciziho télesa (pocit néceho v oku)

pocit nepohodli pfi no$eni ¢ocek

zarudnuti oka

svétloplachost (citlivost na svétlo)

paleni, fezani, svédéni ¢i slzeni oci

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 V PRIPADE, ZE SE VYSKYTNE PROBLEM

Pokud se objevi nékteré z vyse uvedenych pfiznak( nebo symptomu
e Okamzité vyjméte Cockuly

e Pokud pfiznaky ustanou, pozorné si prohlédnéte na Cockuly.

o Pokud je €ocka néjakym zplisobem poskozena, nenasazujte ji znovu do oka.
Nahradte ji novou ¢ockou a poradte se s oénim specialistou.
o Pokud je na occe necistota, fasa nebo cizi télisko, anebo pokud problém pomine a

Socka se zda byt neposkozend, dukladné ji vycistéte, oplachnéte a vydezinfikujte
pred opétovnym nasazenim.
e Pokud po vyjmuti nebo po opétovném nasazeni ¢ocky vySe uvedené pfiznaky nebo
symptomy pretrvavaji, ¢ocku ihned vyjméte a obratte se na svého o¢niho specialistu.
e Muze se vyskytnout zavazny problém jako infekce, rohovkovy vied (ulcerézni keratitida)
nebo zanét duhovky (iritida).

o Tato onemocnéni se mohou rychle zhorSovat a vést k trvalé ztraté zraku.

o | méné zavazné stavy, jako jsou abraze epitelu, rohovkové otlaky a bakterialni zanét
spojivek (konjunktivitida), musi byt fadné léceny, aby nedoslo k rozvoji dalsich
komplikaci.

eV pfipadé pfilezitostného pocitu suchosti oka Ize zajistit Ulevu zamrkanim nékolikrat po sobé
nebo pouzitim lubrikaénich a zvlhéujicich kapek, které jsou povolené pouzivat s kontaktnimi
Sockami. 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 zvihéujiciho roztoku
pred vyjmutim Eocek a pockejte, dokud se ¢ocka nezaéne volné pohybovat v oku. Pokud se
Socka ani poté nezacne 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 ¢oc¢ka 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 nedari 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.

NAVOD K POUZITi (PECE O KONTAKTNi COCKY)

DOPORUCENY REZIM NOSENI A VYMENY

Rezim noSeni a vymény kontaktnich ¢ocek ma byt uréen o€nim specialistou na zakladé
individualnich potreb a fyziologickém stavu pacienta. Cogky jsou schvaleny pouze pro
jednodenni noSeni a musi byt vyhozeny a nahrazeny novym parem kazdy mésic nebo ¢astéji,
dle doporuéeni o¢niho specialisty.

POKYNY PRO MANIPULACI S COCKAMI

e Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢o¢kami si vzdy dikladné umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ru¢nikem nepoustéjicim vlakna.

« Pred otevienim jemné zatfepejte blistrovym obalem (obsahujici nové kontaktni cocky).

e Vyjméte ¢ocku z blistru (nebo u pouzdra na uloZeni ¢ocek pro dfive opotfebované cocky)
tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

e Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou ¢oc¢ku pro
kazdé oko.

e Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

« Nasadte si ¢ocky pouze, pokud vypadaiji Cisté a neposkozené.



POKYNY PRO NASAZEN| KONTAKTNI COCKY

e Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢o¢kami si dukladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je
osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim viakna.

e Polozte si Cocku na bfisko Eistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku. Prostfednik

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 doll a pomalu poustéjte dolni vicko.

Podivejte se rovné pied sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

Jemné zamrkejte.

POKYNY PRO VYJMUTI KONTAKTNI COCKY

o Dukladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim
vlakna.

o Neékolikrat intenzivné zamrkejte.

« Divejte se nahoru a kone¢kem prstu posurite ¢ocku dolu na bilou ¢ast oka.

* Vyjméte ¢ocku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do ocni
tkané.

e Pokud je vyndavani ¢ocky obtizné, kapnéte do oka lubrikacéni a zvih¢ujici kapky a po
nékolika minutach zkuste ¢ocku vyjmout znovu.

e Kvyjimani ¢ofek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré predméty
nebo nehty.

V pfipadé potizi s vyjmutim ¢ocky (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
vydistit, oplachnout a vydezinfikovat

o Vas ocni specialista doporuéi systém péce o Cocky, ktery je pro Vas nejvhodnéjsi.

o Vyrobky pro péci o kontaktni Cocky se pouZzivaji rizné. Aby se zabranilo
problémum s o¢ima nebo poskozeni Eocky, vzdy peclivé dodrZujte pokyny
vyrobce pro dany produkt.

o Mnoho produktt pro péci o kontaktni ¢ocky vyZzaduje jemné tfeni a oplachnuti
Cocek, v takovych pripadech postupuijte dle pokynl vyrobce daného produktu,
tfenim a oplachnutim snizujete riziko vzniku zavaznych oénich infekci.

. Namaéceni a uchovavani kontaktnich cocek:
o Pfi kazdém namoceni (uskladnéni) Cocek pouzivejte pouze Eerstvy roztok pro
péci o kontaktni Cocky.
o Doba, po kterou mohou ¢ocky zlstat uloZzeny v pouzdfe bez ¢isténi, oplachovani
a dezinfekce se lisi podle pouzitého produktu.
o Stary roztok, ktery zlstal v pouzdru na ¢ocky, znovu nepouzivejte ani jej

,nedoplriujte”, protoZze opétovné pouziti roztoku snizuje ucinnou dezinfekci Cocky
a muze vést k zavazné infekci, ztraté zraku nebo slepoté. ,dopliiovani“ znamena
pridat Cerstvy roztok k roztoku starému v pouzdre.
Zbyvajici roztok po otevieni zlikvidujete po dobé& doporu¢ené vyrobcem produktu.
Nepouzivejte produkty uréené pro tvrdé nebo plyn propustné kontaktni cocky.
K péci nebo dezinfekci kontaktnich ¢ocek nevyuzivejte teplo.
K dezinfekci ¢ocek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok nebo zvlhéujici kapky.
Tyto produkty ¢ocky nevydezinfikuji. Pokud nebude pouzivat doporu¢ené dezinfekéni
roztoky, mize dojit k zavazné oc¢ni infekci, ztraté zraku nebo slepoté.

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
&ocek (nékdy oznacovana jako ploché baleni pro ¢o¢ky nebo pouzdro na uloZzené poudro pro
&ocky), zatimco jina obsahuji neutraliza¢ni disk uréeny pro Eistici a dezinfekéni systém
vyuzivajici peroxid vodiku. Pokud se ¢oc¢ky nenosi denné, Ize je po vycisténi a vydezinfikovani
timto systémem uchovavat v neotevieném pouzdru po dobu, ktera se li$i podle pouzitého
roztoku a pouzdra. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfipravki na o$etfovani ¢ocek, které
pouzivate.
e Ocni specialista by mél pacienta poucit o zplsobu pouZziti doporu¢enych roztokl na
oSetfovani kontaktnich ¢ocek a pouzdra.
e Pouzdra na kontaktni ¢o¢ky mohou byt zdrojem $ifeni bakterii a vyzaduji fadné ¢isténi,
suSeni a vyménu, aby se zamezilo kontaminaci nebo po$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 navrzena pouzdra na ¢ocky, ktera obsahuji neutraliza¢ni disk, vyménujte

podle pokynt vyrobce nebo Castéji, 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. PouzZivejte pouze Cerstvy roztok k péci o kontaktni ocky,
abyste se vyhnuli kontaminaci ¢ocek nebo pouzdra. Pouziti nesterilniho
dezinfekéniho roztoku muze vést k zavazné infekci, zhorSeni zraku nebo slepoté.

OBSAH BALENI

Kazda ¢ocka je poskytnuta v plastovém blistru utésnéném folii, ve kterém je pufrovany
fyziologicky roztok obsahujici 0,2% vinylpyrrolidon/dimethylaminoethylmethakrylat kopolymér
(VP/DMAEMA kopolymér) a sterilizovany parou.

Obal blistru je oznacen parametry zahrnujicimi polomérem zakfiveni, primérem, dioptrickou
hodnotou a potiskem/barvou, datum vyroby a datum pouzitelnosti.

Kontaktni ¢ocky jsou baleny v krabi¢kach po az 6 jednotlivé zabalenych ¢ockach.

ODKAZY

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

ZKRATKA /
SYMBOL DEFINICE

BC Zakladni zakfiveni

DIA Pramér

PWR Dioptricka hodnota
D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)
L Leva
R Prava

VP / DMAEMA Vinylpyrrolidon / dimethylaminoethylmetakrylat

Znacka licence pro obalovy odpad

Cislo sarze

Pouzit do data

Datum exspirace (pouzitelné do)

STERILE| l Sterilizovano vihkym nebo suchym teplem

Dvoumistny kéd jazyka (vyobrazeny pfiklad: anglictina)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Nevyhazujte ¢ocky do toalety nebo dfezu

Vyrobce

Datum vyroby

EC |REP Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

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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Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099, USA

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgie
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