DOLEZITE: Tieto informacie si pozorne preditajte

a uschovajte si ich na buduce pouzitie.

Kontaktneé sosovky
ACUVUE®

Pribalové informacie



Slovenské vydanie

Doélezité: Tieto informacie si pozorne precitajte a uschovajte si ich na budiice poutZitie. Tieto
pribalové informacie st uréené pre oéného 3$pecialistu, na vyziadanie by viak mali byt poskytnuté aj
pacientom. Tieto pribalové informacie obsahuju doleZité pokyny tykajuce sa spravneho pouZivania
kontaktnych SosSoviek ACUVUE®, ktorych zoznam je uvedeny v tabulke 1, a upozornenia tykajtice sa
neziaducich reakcii a kontraindikacii.

Spoloc¢nost Johnson & Johnson, s.r.o., dodava kontaktné SoSovky ACUVUE® s navodmi na pouzitie
,Pokyny pre nositelov kontaktnych SoSoviek’, ktoré obsahuju dalSie informacie uréené pre pacientov,
ktori tieto kontaktné 3osovky pouzivaju. Oény Specialista by mal pacientovi odovzdat ,Pokyny pre
nositelov kontaktnych SoSoviek” patriace ku kontaktnym SoSovkam predpisanym pacientovi.
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Sférické kontaktné SoSovky ACUVUE® - so zviditelfiujlicim zafarbenim a s UV filtrom

Kontaktné $o$ovky ACUVUE®2® ® ® = etafilcon A | 42/58 (1)
Kontaktné SoSovky 1-DAY ACUVUE® MOIST ® = etafilcon A 42/58 (3)
with HYORACLEARS PLUS - © | © | ==|seoficonA |63 | @
Vchi):htszg:éaIVSjiZ\T/“In(y ACUVUE OASYS® ® = senofilcon A 62/38 2}
Kontaktné $o3ovky 1-DAY ACUVUE® TruEye® ® = ”arafé';on A | s4/46 (2]
Kontaktné $o%ovky ACUVUE® ADVANCE® PLUS ® = galffilconA | 53/47 | @

filtrom

Kontaktné Sosovky 1-DAY ACUVUE® MOIST .
for ASTIGMATISM ® etafilcon A 42/58 (3)
Kontaktné SoSovky ACUVUE OASYS® senofilcon A
62/38 | @
© | ® o /

for ASTIGMATISM

Kontaktné soSovky ACUVUE® pre PRESBYOPII — so zviditelfiujucim zafarbenim a s UV filtrom

Kontaktné SoSovky ACUVUE® MOIST .
MULTIFOCAL O] <= | etafilconA | 42/58 (3)
Legenda

Roztok obsiahnuty v baleni: (1] Pufrovany fyziologicky roztok (2] Pufrovany fyziologicky roztok s metyléter celulézou

(3] Pufrovany fyziologicky roztok s povidonom

Materidlové zlozenie: @ Material %o%ovky obsahuje silikén a z hladiska pohlcovania UV Ziarenia spifia poziadavky
prislusnych noriem na zaradenie medzi materialy triedy 1 vdaka priestupnosti predstavujicej menej ako 1 % pre zlozku
UVB (280 — 315 nm) a 10 % pre zlozku UVA (316 — 380 nm).

Vietky vyrobky obsahujiice materidl etafilcon A spifiajd z hladiska pohlcovania UV Ziarenia poziadavky prislunych noriem
na zaradenie medzi materidly triedy 2 vdaka priestupnosti predstavujicej menej ako 5% pre zlozku UVB a 50 % pre
zlozku UVA.



symboly.

SYMBOL ‘

Pouzité symboly

Na etikete alebo karténovom obale kontaktnych SoSoviek ACUVUE® mdZu byt vyobrazené nasledujice

DEFINICIA

SYMBOL ‘ DEFINICIA

Vyhladajte informacie alebo pokyny v ;
EE & y ) ) ) pokyny “ Udaje o vyrobcovi alebo mieste vyroby
pribalovom letaku.
2 Pouzitelné do (datum exspiracie) &I Udaje o datume vyroby
LOT Koéd vyrobnej Sarie Zoznam znaciek pozrite v tabulke 1
Sterilizované parou
ﬂ ) P = Spravna orientacia SoSovky
alebo suchym teplom 0.K.
Nespravna orientacia SoSovky

DIA Priemer i
X (vnatornou stranou von)
BC Zakrivenie zadnej plochy Iba SoSovky pre ASTIGMATIZMUS
D Dioptrie (opticka mohutnost $o3ovky) CyL Hodnota cylindra
nocne | [ UV filter AXIS 0s
Tt UV Blocking

Odstrante zadné félie

Upozornenie: Obmedzenia predaja

Kontaktni ¢ocky 1-DAY ACUVUE® MOIST MULTIFOCAL

za spracovanie odpadu

,ldentifikacna znacka” pre
papierové Skatule a obaly
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yldentifikacna znacka” pre kompozitné
materidly

a objednavania na ocnych Specialistov Low “Low” ADD (+0,75 do +1,25 ADD)
(znacka platna pre USA)
Symbol certifikacie systému riadenia .
. MID “Mid” ADD (+1,50 do +1,75 ADD)
kvality
Zaplatené poplatky .
HIGH “High” ADD (+2,00 do +2,50 ADD)

Kontaktné SoSovky 1-DAY ACUVUE® TruEye®

® Nie je uréené na opakované pouzitie




OBSAH

Kontaktné SoSovky ACUVUE® sa doddvaju v sterilnych samostatnych priehladnych obaloch, v ktorych je
$oSovka ponorend v pufrovanom fyziologickom roztoku (pozrite tabulku 1, stipec Roztok obsiahnuty v
baleni). SOSOVKY NEPOUZIVAIJTE, ak je sterilny priehladny obal otvoreny alebo poskodeny.

POUZITIE
Sférické kontaktné soSovky ACUVUE®

SU uréené na celodenné nosenie alebo predizené nosenie, ako je uvedené v tabulke 1, s cieflom optickej
korekcie refrakénej ametropie (myopia a hyperopia) u fakickych alebo afakickych os6b so zdravymi o¢ami s
astigmatizmom 1,00 cyID a nizsim.

Kontaktné SoSovky ACUVUE® pre astigmatizmus

SU uréené na celodenné nosenie alebo predizené nosenie, ako je uvedené v tabulke 1, s cielom
optickej korekcie refrakénej ametropie (myopia a hyperopia) u fakickych alebo afakickych oséb so
zdravymi o€ami s astigmatizmom.

Kontaktné SoSovky ACUVUE® na presbyopiu

SU uréené na celodenné nosenie alebo predizené nosenie, ako je uvedené v tabulke 1, s cielom optickej
korekcie videnia na dialku aj na blizko u presbyopickych, fakickych alebo afakickych os6b so zdravymi o¢ami
s astigmatizmom najviac 0,75 cyID.

Kontaktné SoSovky ACUVUE OASYS® su indikované aj na terapeutické pouzitie ako bandazne SoSovky
pri nasledujucich akutnych a chronickych zrakovych stavoch:

e Ako ochrana rohovky pri chybach viecka a pri abnormalnych stavoch rohovky spdsobenych
napriklad vchlipenim viecka, trichidzou, tarzalnym zjazvenim a recidivujicou erdziou rohovky.
Okrem toho su indikované ako ochrana v pripadoch, ked operacné stehy alebo malformacia,
degenerécia ¢i paralyza struktiry oka mo6Zu mat za nasledok potrebu zaistenia ochrany rohovky
pred vystavenim nepriaznivym vplyvom alebo opakovanému drazdeniu.

e Na zmiernovanie bolesti rohovky pri stavoch, akymi su napriklad buldzna keratopatia, epitelidlna
erdzia a abrazia, filamentdrna keratitida a stavy po keratoplastike.

e Ako ochranna bariéra pocas procesu hojenia epitelidinych chyb, napriklad chronickych epitelidlnych
chyb, rohovkového vredu, neurotrofickej a neuroparalytickej keratitidy a poleptania chemikaliami.

e Pri stavoch po chirurgickych zdkrokoch, ked sa bandazna SoSovka indikuje po chirurgickych
korekciach refrakénych chyb, implantaciach lamelarnych stepov, korekciach chlopni rohovkového
tkaniva a dalSich pooperacnych stavoch v oblasti oka.

e Na zaistenie Strukturnej stability a ochrany pri aplikacii tvrdej opornej SoSovky na makkd SoSovku,
ked su rohovka a suvisiace povrchy priliS nepravidelné nato, aby umoznovali aplikdciu tvrdych
plynopriepustnych $osoviek (RGP) na rohovku. Okrem toho méze pouzivanie SoSovky zabrarovat
draZdeniu a abrazii pri stavoch, ked' existuju vyskové rozdiely v oblasti spojenia medzi hostitel'skym
tkanivom a materidlom implantatu, alebo pri existencii zjazveného tkaniva.

Ak su kontaktné SoSovky ACUVUE OASYS® predpisané na terapeutické pouzitie, m6zu sa pouzivat
v rezime celodenného alebo predizeného nosenia.

Vsetky kontaktné SoSovky ACUVUE® su opatrené UV filtrom, ktory prispieva k zaisteniu ochrany pred
prienikom Skodlivého UV Ziarenia do oblasti rohovky a dovnutra oka.



VAROVANIE: Kontaktné $osovky pohlcujice UV Ziarenie NIE SU nahradou za slne¢né okuliare a
dalsie ochranné pomdcky s UV filtrom, pretoze celkom nezakryvaji oko a okoliti oblast. Okuliare s
UV filtrom by sa preto mali nadalej pouzivat podla pévodnych pokynov.

Poznamka: DIhodobé vystavenie posobeniu UV Ziarenia je jednym z rizikovych faktorov spojovanych so
vznikom sivého zakalu. Toto je ovplyviiované niekolkymi faktormi, medzi ktoré patria faktory stvisiace
s okolitym prostredim (nadmorskd vyska, geografickd oblast, oblacnost) afaktory suvisiace so
sp6sobom Zivota (rozsah a povaha Cinnosti vykondvanych vo vonkajsSom prostredi). VSetky kontaktné
SoSovky ACUVUE® su vyrobené z materidlu pohlcujiuceho UV Ziarenie, ktory prispieva k zaisteniu
ochrany pred prienikom Skodlivého UV Ziarenia do oblasti rohovky a dovnutra oka. Neboli vsak
vykonané klinické studie, ktoré by preukazali, Ze nosenie kontaktnych SoSoviek vyrobenych z materidlu
pohlcujiceho UV Ziarenie zniZuje nebezpecenstvo vzniku sivého zdkalu alebo dalSich postihnuti oka.
Viac informacii vdm poskytne vas o¢ny Specialista.

sPOSOB NOSENIA

Cas nosenia a ¢asové intervaly vymeny $o$oviek by mal stanovovat oény $pecialista. Pacienti spociatku
mavaju sklon k prenasaniu SoSoviek. O¢ny Specialista by preto mal zd6razriovat dbleZitost dodrziavania
pociato¢ného maximdlneho ¢asu nosenia SoSoviek. Mimoriadne doleZité su tiez pravidelné kontrolné
navstevy o¢ného Specialistu, a to v intervaloch, ktoré su tymto odbornikom stanovené.

Jednorazové jednodenné nosenie

Kontaktné SoSovky ACUVUE® predpisané na jednodenné nosenie, ako jednorazové soSovky (menej nez
24 hodin, v bdelom stave), ako je uvedené v tabulke 1, su uréené na jednorazové jednodenné nosenie
a po vybrati sa vyhodia. Pri tomto spdsobe pouZitia nie je potrebné robit istenie alebo dezinfekciu.

Kontaktné SoSovky 1-DAY ACUVUE® TruEye® neboli vyvinuté na pouZivanie so systémami na Cistenie
a dezinfikovanie kontaktnych $o3oviek. Sosovky by po pouZiti mali byt vyhodené. Na kazdé nasadenie
na oko pouzite vzdy Cerstvo vybalené nové SoSovky.

Denné nosenie s ¢astou vymenou

Kontaktné SoSovky ACUVUE® predpisané na denné nosenie s castou vymenou (menej nez 24 hodin, v bdelom
stave), ako je uvedené v tabulke 1, sa maju vyhadzovat a vymienat vidy po dvoch tyzdroch.

Vsetky kontaktné SoSovky ACUVUE®, ktoré su uvedené v tabulke 1, pod zahlavim Denné nosenie s
¢astou vymenou, sa maju pri kazdom vybrati Cistit, oplachovat a dezinfikovat, a to iba s pouZitim
chemického dezinfekéného systému.

PrediZené nosenie

Kontaktné $o$ovky ACUVUE® predpisané na predizené nosenie (dlhsie nez 24 hodin, bez vyberania
pred spankom), ktoré s uvedené v tabulke 1, sa mdzu pouzivat nepretrzite az 7 dni/6 noci, priCom po
vybrati by sa mali zlikvidovat. Pri tomto spdsobe pouZitia nie je potrebné robit Eistenie alebo
dezinfekciu.

Odporuca sa, aby novy pouzivatel kontaktnych SoSoviek bol najprv sledovany podla ¢asovej schémy
zodpovedajucej dennému noseniu s castou vymenou. Ak sa pacient na zdklade posudenia ofnym
$pecialistom stane prijatelnym kandiddtom na prediZené nosenie kontaktnych $o%oviek, mal by o&ny
$pecialista stanovit spdsob nosenia SoSoviek na zaklade odozvy tohto pacienta.



Odporuca sa, aby SoSovka po vybrati zostdvala mimo oka v ¢ase zodpovedajicom aspori zvySku noci.
V podiatocnej faze predlzeného nosenia Sosoviek by mal oény Specialista pacienta pravidelne vysetrovat.

KONTRAINDIKACIE

Ak su kontaktné $o3ovky ACUVUE® predpisané na korekciu refrakénej ametropie, NEPOUZIVAITE ich,
ak existuje ktorykolvek z nasledujucich stavov, pricom SoSovky su predpisané na korekciu refrakénej
ametropie.

e akutny alebo subakutny zapal alebo infekcia v zadnej komore ocnej,

o akékolvek ochorenie, poranenie alebo abnormalita oka postihujluca rohovku, spojivky alebo o¢né
viecka,

e tazkd nedostatocnost lakrimalnej sekrécie (suché oko),

e hypoestézia rohovky (znizena citlivost rohovky),

e akékolvek systémové ochorenie, ktoré mbze postihovat oko alebo ktoré sa moze zhorsovat
nosenim kontaktnych SoSoviek,

e alergické reakcie o¢nych povrchov alebo suvisiacich organov, ktoré mozu byt vyvolavané alebo sa
moZu stupriovat nosenim kontaktnych Sosoviek alebo pouzivanim roztokov na kontaktné sosovky,

e alergia na ktorukolvek z latok, napriklad ortut alebo thimerosal, obsiahnutych v roztoku, ktory je
nutné pouzivat na oSetrovanie SoSoviek predpisanych na denné nosenie s ¢astou vymenou,

e akakolvek aktivna infekcia rohovky (bakteridlna, fungalna, protozodlna alebo virusova),

e zacervenanie alebo podrazdenie odi.

Odborni oéni lekdri mozu predpisovat kontaktné SoSovky ACUVUE OASYS® na TERAPEUTICKE
POUZITIE, najmi na ulahéenie procesu hojenia niektorych oénych stavov, ktoré mézu zahfiat vyssie
uvedené stavy.

VAROVANIE

(Denné nosenie = menej nez 24 hodin, v bdelom stave; predfiené nosenie = viac nez 24 hodin, bez
vyberania pred spankom).

Nevyhnutnymi predpokladmi bezpeéného pouZivania kontaktnych SoSoviek su riadne zaobchadzanie
so $oSovkami a starostlivost o ne a spravne pouzivanie prostriedkov na osetrovanie Sosoviek aj puzdier
na uchovavanie SoSoviek. Problémy spOsobené nosenim kontaktnych SoSoviek alebo pouZivanim
prostriedkov na oSetrovanie SoSoviek m6zu mat za nasledok vézne poranenie oka.

Pacienti by mali byt pouceni o nasledujucich pravidlach, ktoré je pri noseni kontaktnych Sosoviek

potrebné dodrziavat+:

e Problémy spdsobené nosenim kontaktnych SoSoviek alebo pouZzivanim prostriedkov na oSetrovanie
Sosoviek mdzu mat za nasledok vazne poranenie oka. Pacienti by mali byt upozorneni na skuto¢nost, ze
nevyhnutnymi predpokladmi bezpecného pouzivania kontaktnych SoSoviek su riadne zaobchdadzanie
so $oSovkami a starostlivost o ne a spravne pouzivanie prostriedkov na oSetrovanie SoSoviek aj puzdier
na uchovdvanie Sosoviek.

e Problémy s ocami, vratane rohovkovych vredov, sa mdzu rozvinut velmi rychlo a mézu mat za
nasledok stratu zraku.

e Studie preukazali, Ze riziko ulcerdznej keratitidy je vacsie u osdb pouzivajucich kontaktné $o$ovky
v rezime predizeného nosenia, neZ u osdb, ktoré si $o$ovky na noc vyberaju.

e Ak i osoby, ktoré maju kontaktné So3ovky nosit iba cez den, tieto SoSovky na noc nevyberaju (teda
pouzivaju ich nad ramec schvdlenej indikdacie), je u nich riziko ulcerdznej keratitidy vacsie nez
u osOb, ktoré soSovky cez noc nepouzivaju.



e Riziko vzniku ulcerdznej keratitidy je mozné znizit starostlivym dodrZiavanim pokynov tykajucich sa
starostlivosti o SoSovky, vratane Cistenia puzdra na uchovavanie Sosoviek.

e Studie dalej preukazali, Ze riziko vzniku ulceréznej keratitidy u pouzivatelov kontaktnych $osoviek je vacsie
u fajciarov.

Pacienti by mali byt pouceni, ze ak zaznamenaju tazkosti stvisiace s o¢ami, nadmerné slzenie, zmeny
videnia, zacervenanie oéi alebo iné problémy, musia si SoSovky bez meskania vybrat a potom sa ¢o
najskor obratit na svojho oéného Specialistu. Odporuca sa, aby sa pouzivatelia kontaktnych Sosoviek
podrobovali pravidelnym prehliadkam u oéného Specialistu.

t New England Journal of Medicine, 21. september, 1989, 321 (12), str. 773 — 783

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Ako si po€inat pri vyskyte problémov

POUCTE SVOJHO PACIENTA, ABY SI KONTAKTNE SOSOVKY OKAMZITE VYBRAL A VYHLADAL
OSETRENIE OCNYM SPECIALISTOM.

Specialne bezpeénostné opatrenia uréené pre oénych $pecialistov

Vzhladom namaly pocet pacientov zaradenych v klinickych vyskumoch kontaktnych Sosoviek nebol
vykonany dostatocny pocet posudeni vSetkych hodnot optickej mohutnosti potrebnej na korekciu
refrakénych chyb, tvarovych usporiadani alebo inych dostupnych parametrov SosSoviek suvisiacich
s materidlom SoSoviek. Oc¢ny Specialista by teda pri vybere vhodného tvarového usporiadania a parametrov
$osovky mal brat do Gvahy vsetky charakteristiky SoSovky, ktoré maju vplyv na funkciu SoSovky ana
zdravotny stav oci, vratane priepustnosti pre kyslik, zmacavosti, centrdlnej a periférnej hrabky a priemeru
optickej zony.

Potencialny dopad tychto faktorov na zdravotny stav oéi pacienta by mal byt starostlivo posudzovany v
sulade s potrebou korekcie pacientove] refrakénej chyby. Predpisujici ocny Specialista by preto mal
trvalo starostlivo sledovat zdravotny stav o¢i pacienta aj funkciu SoSoviek.

e U pacientov, ktori nosia kontaktné SoSovky ACUVUE® s cieflom korekcie presbyopie metddou
monovision alebo multifocal, nemusi byt dosiahnuta optimalna korekcia ostrosti videnia bud' na
dialku, alebo na blizko. PozZiadavky na zrakovu korekciu st u jednotlivych osdb odlisné a mali by byt
brané do Uvahy pri vybere najvhodnejSieho typu SoSoviek pre kazdého pacienta.

e Vase, ked su SoSovky nasadené na ociach, by sa nemal pouZivat fluorescein, teda ZIté farbivo.
Sodovky toto farbivo pohlcuju a nasledkom toho menia svoje sfarbenie. Kedykolvek sa do o
aplikuju pripravky obsahujice fluorescein, mali by sa oci vyplachovat sterilnym fyziologickym
roztokom s odporaéanymi oftalmologickymi vlastnostami.

e Oc¢ni Specialisti by svojich pacientov mali poudit, aby si kontaktné SoSovky bez meskania vybrali, ak
sa u nich vyskytne zacervenanie alebo podrazdenie oci.

e Oc¢ni Specialisti by svojich pacientov mali starostlivo poudit o rezZime naslednej starostlivosti
a o bezpecnostnych opatreniach.

Bezpecnostné opatrenia pri manipulacii

e Pred odchodom z ordinacie o¢ného Specialistu by sa mal pacient naudit sam si vyberat SoSovky
alebo by mal mat k dispozicii osobu, ktord mu bude $oSovky vyberat.



o KONTAKTNE SOSOVKY NEPOUZIVAIJTE, ak je sterilny blister otvoreny alebo poskodeny.

¢ Pred manipuldciou so SoSovkami si vidy umyte a oplachnite ruky. Zabrante vniknutiu kozmetickych
pripravkov, pletového mlieka, mydiel, krémov, dezodorantov alebo sprejov do o¢i alebo
prichyteniu tychto latok na SoSovkach. Pred nanesenim li¢idiel je kontaktné SoSovky vhodné
vybrat. V pripade kozmetickych pripravkov na vodnej baze je mensia pravdepodobnost poskodenia
SoSoviek nez pri pripravkoch na baze olejov.

¢ Nedotykajte sa kontaktnych SoSoviek prstami alebo rukami, ak ruky nie st zbavené cudzorodych latok, ktoré
moZu sposobit mikroskopické poskriabanie Sosoviek a nasledné skreslené videnie a/alebo poranenie oka.

e Starostlivo dodrZujte pokyny tykajuce sa manipulacie, vkladania, vyberania, Cdistenia,
dezinfikovania, uchovavania a nosenia kontaktnych sSosoviek ACUVUE® uvedené v ndvode uréenom
pre pacienta aj suvisiace pokyny o¢ného Specialistu.

¢ So SoSovkami zaobchadzajte vZdy opatrne a pocinajte si tak, aby ste ich nepustili z ruk.

¢ Na vyberanie SoSoviek z blistra alebo puzdra nikdy nepouzivajte pinzetu alebo iné nastroje, ktoré
na tento Ucel nie su vyslovne urcéené. Vylejte roztok so SoSovkou na dlan.

o So3ovky sa nedotykajte nechtami.

e Pri pouzivani vSetkych kontaktnych SoSoviek ACUVUE OASYS® na terapeutické ucely je nevyhnutny
prisny dohlad. PouzZivanie oftalmologickych lie€iv pocas lie¢by vykondvanej s pouZitim bandaznych
Sosoviek by malo byt starostlivo sledované odbornym oénym lekarom. Pri urcitych stavoch
zrakového Ustrojenstva by mal vkladanie a vyberanie kontaktnych Sosoviek robit iba odborny oény
lekar. V tychto pripadoch by pacienti mali byt pouceni, aby so $oSovkami sami nemanipulovali.

Bezpecnostné opatrenia pri noseni kontaktnych SosSoviek

e Ak SoSovka prilne na oko (prestane sa pohybovat), riadte sa odporicanym postupom uvedenym v
Casti ,,Ako postupovat pri adhézii (,prilepeni”) Sosovky”. Aby bol zachovany zdravy stav oka, mala
by sa SoSovka na oku mdct volne pohybovat. Pacient by mal byt pouceny, Ze v pripade trvalého
znehybnenia $osovky musi okamZzite vyhladat svojho o¢ného Specialistu.

e So3ovky nikdy nenoste dlhsie, ako odporucil oény $pecialista.

e Ak sa pouzivaju v Case nosenia kontaktnych SoSoviek aerosélové pripravky, ako napr. laky na vlasy,
je nutné pocinat si opatrne a nechdavat oci zatvorené az do usadenia spreja.

e Pri noseni kontaktnych SoSoviek sa vyhybajte vSetkym prostrediam so Skodlivymi alebo drazdivymi
vyparmi.

e Oc¢ny Specialista by mal pacienta upozornit, aby kontaktné SoSovky nepouzival pri $portovych
¢innostiach, najma pri pldvani a inych vodnych Sportoch. Vystavovanie kontaktnych SoSoviek
uéinkom vody pocas plavania alebo pri kipani vo vani s horicou vodou modze zvySovat riziko
infekcie oci spésobenej mikroorganizmami.

e Po uplynuti ¢asu nosenia, ktory bol predpisany oénym Specialistom, vybraté kontaktné SoSovky
vidy vyhodte.

Bezpecnostné opatrenia pri zaobchadzani s roztokmi

e Robzne roztoky nie je mozné vidy pouzivat spoloéne a nie vsetky roztoky su bezpecne pouzitelné
pre vSetky typy SoSoviek. PouZivajte iba odporucané roztoky.

e Pacienti by pouzivané roztoky nemali menit bez toho, aby sa otom vopred poradili so svojim
ocnym Specialistom.

¢ Nikdy nepouZivajte roztoky, ktoré su odporucané pre tvrdé plynopriepustné (RGP) kontaktné SoSovky.

e Na oSetrovanie kontaktnych SoSoviek pouZivajte vidy iba cerstvé roztoky, pri ktorych este
neuplynula lehota spotreby. To isté plati pre samotné kontaktné Sosovky.

e Pri pouzivani roztoku na oSetrovanie kontaktnych SoSoviek sa vidy riadte pokynmi uvedenymi
v pribalovych informaciach.



Na oSetrovanie kontaktnych SoSoviek pouZivajte iba chemicky (nie tepelny) systém. PouZitie
tepelného (termalneho) systému na oSetrovanie kontaktnych SoSoviek ACUVUE® moze tieto
Sosovky poskodit.

Volne uchovavané sterilné roztoky by sa po uplynuti lehoty pouZivania uvedenej v pokynoch mali
zlikvidovat.

Na lubrikaciu alebo zvlhcovanie SoSoviek nepouZivajte sliny ani iné nez odporucané roztoky.
Sogovky, ktoré prave nepouzivate, vidy uchovavajte celkom ponorené v roztoku odpori¢anom na
tento ucel. DIhsie vysychanie bude mat za nasledok zniZenie schopnosti povrchu Sosovky vracat sa
do zmacatelného stavu. Ak déjde kvyschnutiu povrchu SoSovky, postupujte podla pokynov
na osSetrovanie SoSoviek uvedenych v ¢asti ,Ako postupovat pri oschnuti (dehydratécii) SoSovky“.

Bezpecnostné opatrenia tykajtice sa puzdra na uchovavanie SoSoviek

Puzdra na uchovéavanie Sosoviek mézu byt zdrojom mnoZenia baktérii, a preto si vyZaduju riadne
pouZivanie a pravidelné Cistenie a vymienanie vintervaloch odporidéanych vyrobcom puzdra alebo
ocnym Specialistom.

DalSie témy, ktoré je nutné prebrat s pacientmi

Pred zadatim pouZivania akéhokolvek oftalmologického lie¢iva sa vidy obratte na océného
Specialistu.

Urcité lieciva, ako napriklad antihistaminikd, pripravky zniZzujuce prekrvenie, diuretikd, svalové
relaxancia, sedativa a antikinetikd mozu spésobovat vysychanie odi, zvy$ené vnimanie pritomnosti
Sosovky alebo rozmazané videnie. V pripade vyskytu takych stavov je nutné stanovit nalezité
opatrenia na napravu. V zavislosti od zavaznosti stavu mozZu tieto opatrenia zahffiat pouZivanie
lubrikacnych kvapiek, ktoré su indikované na pouzitie s makkymi kontaktnymi SoSovkami, alebo
docasné prerusenie nosenia kontaktnych SoSoviek pocas pouZivania takych lieCiv.

U poutzivateliek oralnej antikoncepcie by pri pouzivani kontaktnych SoSoviek mohlo dochadzat k
zmenam videnia alebo znasanlivosti SoSoviek. Pacientky by preto na tuto skuto¢nost mali byt
upozornené.

Kontrolné navstevy lekara, ktoré zaistia trvalé zdravie pacientovych odi, su rovnako ako v pripade
pouzivania akychkolvek kontaktnych SoSoviek nevyhnutné. Pacient by mal byt pouceny o odporucanej
Casovej schéme kontrolnych vysetreni.

Kto by mal vediet o tom, Ze pacient nosi kontaktné $oSovky?

O skutocnosti, ze nosite kontaktné Sosovky, by mal byt okrem oéného Specialistu informovany
aj vas prakticky lekar.

O skutocnosti, Zze nosite kontaktné SoSovky, vidy informujte aj svojho zamestndvatela. Niektoré
zamestnania si mozu vyzadovat pouzivanie vybavenia na ochranu zraku alebo si mézu vyzadovat,
aby pacient kontaktné SoSovky nepouzival.

NEZIADUCE REAKCIE

Pacient by mal byt informovany o tom, Ze pri noseni kontaktnych Sosoviek ACUVUE® mé6Ze dochadzat k
vyskytu nasledujucich problémov:

Mo6Zu sa vyskytovat pocity palenia, bodania, stipania alebo svrbenia v ociach.
Prvé vloZenie SoSovky do oka mbze byt spojené s pocitom nepohodlia.



e Modze sa vyskytovat pocit cudzieho telesa v oku alebo podrazdenie oka.

e MO6zu vzniknut podmienky pre uréité docasné zhorsenie stavu v dosledku pdsobenia periférnych
infiltratov, periférnych rohovkovych vredov a erdézie rohovky. M6zu vzniknat podmienky pre dalsie
fyziologické ndlezy, ako napriklad lokalne alebo celkové opuchy, rohovkovd neovaskularizicia,
vytvaranie skvin na rohovke, prekrvenie, abnormality v oblasti vieCok, zapal duhovky a zapal
spojiviek, z ktorych niektoré su do urcitej miery klinicky prijatelné.

e Mbze sa vyskytovat nadmerné slzenie, neobvykld o¢na sekrécia alebo zacervenanie odi.

e Ak sa kontaktné SoSovky nosia nepretriite alebo prili§ dlho, mbéze sa vyskytovat aj zhorSenie
ostrosti videnia, rozmazané videnie, vnimanie duhy alebo svetelnych kruhov okolo predmetov,
svetloplachost alebo vysychanie odi.

Pacient by mal byt pouceny, aby si aspori raz denne poloZil tieto tri otazky:

e Citim sa dobre so SoSovkami na ociach?
e Ako moje o€i vyzeraju?
e Vidim dobre?

Pacient by mal byt pouéeny o tom, 7e ak zaznamena akékolvek problémy, musi SOSOVKY OKAMZITE
VYBRAT. Ak tazkosti alebo problémy ustanu, mal by si pacient $o3ovky pozorne prezriet. Ak je niektora
zo Sosoviek akokolvek poskodend, pacient si ju uz NESMIE vlozZit spat do oka. Tuto SoSovku by mal
pacient vyhodit a na oko by si mal nasadit novu Sosovku.

Ak sa na SoSovku prichytila necistota, o€na riasa alebo cudzie teliesko alebo ak problém ustane a SoSovka sa
pritom zda byt neposkodend, mal by pacient tito SoSovku na zaklade ziskanych pokynov aj v tomto pripade
vyhodit a potom poufZit novi SoSovku. Ak problém pretrvava, pacient NESMIE vloZit SoSovku spat do oka a
mal by sa BEZ MESKANIA PORADIT SO SVOJiM OCNYM SPECIALISTOM.

Pacient by mal byt pouceny aj o tom, Ze sa aplikacia novej $o$ovky NEMA pouZivat ako samolie¢ba vedica
k odstraneniu problému. Pacient by mal byt informovany o tom, Ze vyskyt ktoréhokolvek zvyssie
uvedenych priznakov mézZe suvisiet so zavainym stavom, napriklad s infekciou, rohovkovym vredom,
neovaskularizidciou alebo zapalom duhovky. Pacient by mal byt tieZz pouceny, Ze v pripade vyskytu
uvedenych problémov musi okamZite vyhladat oéného Specialistu, aby sa predislo zavaznému poskodeniu
odi.

Pocas terapeutického pouzivania sa mozu vyskytovat neziaduce ucinky spOsobené pdvodnym
ochorenim alebo poranenim alebo sp6sobené samotnym nosenim kontaktnych SoSoviek. Nie je mozné
vylUcit, Ze pri pouziti makkych kontaktnych SoSoviek na terapeutické ucely, najma na lieCbu uz
existujuceho ochorenia alebo poranenia oka, by mohlo dojst k zhor3eniu predchadzajuceho stavu.
Pacient by mal byt tieZ pouceny, aby sa v zaujme zabranenia vdinemu poskodeniu o¢i OKAMZITE
obratil na odborného o¢ného lekdra, ak pri noseni kontaktnych SoSoviek déjde k zhorseniu pévodnych
priznakov.

Pokyny na oSetrovanie Sosoviek

Pri vydaji predpisanych kontaktnych SoSoviek by mal oény Specialista pacientovi odovzdat nalezité
a dostatocné pokyny a upozornenia v sulade s individualnym typom pacientovych SoSoviek a ¢asovou
schémou ich nosenia. O¢ny Specialista by mal pacientovi tiez odporudit vhodny systém starostlivosti
o kontaktné Sosovky, ktory bude prispésobeny pacientovym individuadlnym poZziadavkam.
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Nedodrziavanie spravneho rezimu starostlivosti o kontaktné Sosovky moze mat za nasledok zévaziné
poranenie oci, ako je uvedené v Casti nazvanej ,Varovanie“.

Uplné informécie tykajuce sa spravneho zaobchadzania s kontaktnymi $o$ovkami aich o3etrovania,
Cistenia, dezinfikovania a uchovdvania ndjdete v ndvode na pouzZitie kontaktnych SoSoviek ACUVUE®
uréenom pre pacientov.

Ak sa odporuca pouzivanie kontaktnych SoSoviek ACUVUE® s castou vymenou, ako je uvedené
v tabulke 1, je SoSovky nutné Cistit a dezinfikovat po kazdom vybrati a pred kazdym opatovnym
pouZitim. SoSovky sa smu dezinfikovat iba s pouZitim chemického dezinfekéného systému (napr.
pomocou viacucelového systému alebo peroxidu vodika).

Oc¢ny Specialista by mal s pacientom opakovane prechadzat pokyny k starostlivosti o SoSovky, vratane
zékladnych informacii tykajucich sa puzdra na uchovdvanie SosSoviek a konkrétnych pokynov tykajucich sa
odporucaného rezimu oSetrovania SoSoviek. KedZe niektoré materidly SoSoviek obsahuju silikén, ako je
uvedené vtabulke 1, mézu sa pri pouzivani réznych prostriedkov na oSetrovanie SoSoviek vyskytovat
rozdiely v zmacavosti.

Ako postupovat pri adhézii (,,prilepeni”) $osovky

Pacient by mal byt pouceny, ze ak $oSovka prilne k oku (prestane sa pohybovat), mal by priamo do oka
aplikovat niekolko kvapiek lubrikacného alebo zvlhéujiceho roztoku a pred naslednym vybratim
Sosovky z oka by mal pockat, kym sa tato opét zacne volne pohybovat. Ak nepohyblivost SoSovky
pretrvava aj po uplynuti niekolkych minut, pacient by mal bez meskania vyhladat odbornt pomoc.

Ako postupovat pri oschnuti (dehydratacii) SoSovky

Ak zostane akakolvek sosovka ACUVUE® dlhsi ¢as vybraté z oka, moze jej povrch vyschnit a postupne
stratit svoju zmacavost. Ak nastane tato situdcia, SoSovku vyradte a pouzite novu.

NUDZOVE SITUACIE

Pacient by mal byt informovany, Ze v pripade zasiahnutia oci rozstreknutymi chemikaliami akéhokolvek druhu
(pripravkami pre domacnost, roztokmi pouzivanymi na zahradach, laboratornymi chemikéliami atd') je potrebné
postupovat nasledujticim spésobom: OCI S| OKAMZITE VYPLACHNITE TECUCOU VODOU A IHNED VYHLADAJTE
OCNEHO SPECIALISTU ALEBO NAVSTIVTE ODDELENIE POHOTOVOSTNEJ SLUZBY V NEMOCNICI.

OZNAMOVANIE NEZIADUCICH REAKCII

Vsetky zavainé neZiaduce UcCinky a reakcie zistené u pacientov pouZivajucich kontaktné SoSovky
ACUVUE® alebo problémy, ktoré priamo suvisia s kontaktnymi SoSovkami, je potrebné hlasit na:

Johnson & Johnson, s.r.o.,
KaradZicova 12, 821 08,
Bratislava,

Slovakia
Tel: 0800 165 007/+420 227 012 171,
E-mail: vistakonsk@its.jnj.com

Dopliujuce informacie
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So ziadostami o poskytnutie doplfiujucich informacii tykajucich sa kontaktnych 3$osoviek ACUVUE®
a o bezplatné zaslanie ndvodu na pouzitie kontaktnych SoSoviek ACUVUE® uréeného pre pacientov sa
obracajte na oddelenie zakaznickych sluzieb, ktorého adresa je uvedena vyssie.
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Vyrobca:

Udaje o vyrobcovi najdete na karténovom obale.

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

Autorizovany zastupca pre EU:

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

www.acuvue.sk

I NOOOZ2 6 1

ACUVUE®
— pribalové informacie ku kontaktnym soSovkam
(Slovenské vydanie)
IN000261

©Johnson & Johnson, s.r.o., 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 st ochranné znamky spolo¢nosti Johnson & Johnson, s.r.o.

Datum vydania: jun 2016
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