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NALEHAVE: BEZPECNOSTNI UPOZORNEN

Obchodni nazev vyrobku Fakickd ¢ocka Alcon AcrySof® CACHET®
Znactka / Datum 6. 2.2012/2.7.2012
.. Aktualizace navodu k poutziti, doporudeni ohledné
Typ opatfeni s s
sledovani pacienti

Véiena pani doktorko/vazeny pane doktore,

tento dopis aktualizuje predchazejici sdéleni, které jste obdrzeli od spole¢nosti Alcon
zacatkem Unora 2012, a jeho Uéelem je poskytnout dal$i informace o nezadoucich
pfihodach spojenych s fakickymi &oékami Alcon AcrySof® CACHET® a revizi navodu k
pouziti (DFU). Fakicka &o&ka AcrySof® CACHET® je zdravotnicky prostfedek s oznagenim
CE, dodavany spolegnosti Alcon na trh od roku 2008, a je k dostani v 70 zemich. Tento
dopis se nevztahuje na jiné Cocky fady AcrySof®, vyrabéné spoleénosti Alcon.

Spole€nost Alcon nedavno obdrzela informaci o nezadouci piihodé pacienta, u ného2 doslo
k vyznamné akutni (tj. vzniklé za obdobi do tfi mésicu) ztraté endotelovych bunék (ECL) v
obou ocich po oboustranné implantaci fakickych ¢o&ek AcrySof® CACHET®. U pacienta
doslo k 68% ztraté endotelovych bunék v pravém a 40% ztraté endotelovych bunék v levém
oku. Cogky byly mésic po prvnim zjisténi ECL (Ctyfi mésice po implantaci) explantovany.
Tento pacient splfioval véechna predoperacni kritéria vybéru pacient pro implantaci ¢ogky.

Spole¢nost Alcon predtim pfi klinickych zkougkach (provedenych u 917 pacienty a
celkového poctu 1599 o&i) ani prostfednictvim dobrovolnych poprodejnich hlaseni nikdy
nezaznamenala zadny pripad vyznamné akutni ECL vedouci k explantaci. Drivéj$i zpravy o
ECL vedouci k explantaci (v&etné 5-ti pfipadd) se objevovaly tfi az Ctyfi roky po implantaci.

I kdyZ jsou informace ke zmirnéni rizika spojeného s ECL v aktualnim navodu k pouziti
fakickych &ofek AcrySof® CACHET® jiz uvedeny, bude jako bezpeé&nostni opatreni
provedena revize navodu, aby obsahoval nasledujici doplfiujici informace:

- Upfesnéni, Ze fakicka ¢oéka AcrySof® CACHET® je indikovana ke korekei myopie
v rozmezi od -6,0 do -16,5 D.

~ Dalsi informace o riziku akutni ECL, které zdirazni nutnost komunikovat vyhody a
rizika implantace pacientovi.

- Upfesnéni Cetnosti monitorovani ECL pomoci spekularni mikroskopie. Nové
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doporuceni se tyka pooperacnich kontrol jeden, tfi a Sest mésich po implantaci a
dale kazdych 6 mésicl ve spolupraci s oSetfujicim Iékafem.

- Udaje o pacientech, ktefi v klinickych studiich vykazovali vice nez 30% ztratu
endotelovych bunék (v porovnani s poétem bunék pred operaci) a/ nebo pocet 1500
bunék/mm?.

t. Tato opatfeni byla prijata ke spinéni pozadavk(i ANSM.

Podrobnosti o dotéenych zdravotnickych prostredcich:

Toto oznameni se netyka problematiky jakosti produktu. Aktualizace navodu k pouZiti se
vztahuji pouze na fakické ¢ocky AcrySof® CACHET® a netykaji se Zadnych jinych znacek
Cocek AcrySof®.

Popis problému:

ECL (ztrata endotelovych bunék) je sniZzeni poctu bunék endotelu rohovky a pfedstavuje
znamé riziko spojené s implantaci fakické ¢ocky. ECL nema Zadné klinické pfiznaky, dokud
neni hustota endotelovych bunék natolik nizka, Ze za¢ne nepfiznivé ovliviiovat zrakovy viem
a nakonec vede ke ztraté zraku.

Doporucené opatieni, které ma provést uzivatel:

Lékafi by od nynéjska méli pfi pooperacnim sledovani dodrZovat doporuéeny rozvrh
vyhodnocovani pocétu bunék jeden, tfi a Sest mésich po operaci a dale v Sestimésicnich
intervalech, a to i u jiz implantovanych pacientl. V pfipadé zjisténi ztraty endotelovych
bunék piesahujici 30 % (v porovnani s poctem bunék pfed operaci) a/nebo pocétu nizSiho
nez 1500 bunék/mm? by méla byt spolecné s pacientem vyhodnocena potreba explantace.
Kazdou ztratu endotelovych bunék v mife uvedené vyse a/nebo kazdou explantaci ¢ocky je
nutné hlasit pfislusnym autoritdm. Implementace téchto doporuceni by méla pomoci ke
zmirnéni rizika ECL.

Sdélovani tohoto bezpeénostniho upozornéni:

Piedejte prosim neprodlené tyto informace vSem zodpovédnym osobam ve VaSem
zdravotnickém zafizeni, ktera pouzivaji fakické cocky AcrySof® CACHET®. Dale se
ujistéte, Ze kopii tohoto oznameni obdrzi v8echna dal$i zafizeni, do nichz mohl byt tento
produkt predan.
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Kontaktni osoba:

Spole¢nost Alcon Vam dékuje za pozornost, kterou vénuijete této zalezitosti, a doufa, ze Vas

toto upozornéni ujisti o jejim usili podavat Vam ty nejaktualngji informace o svych
vyrobcich z oblasti péée o zrak, uréenych pro Vas a Vage pacienty.

V pfipadé jakychkoli dotazii nebo zajmu o dal$i informace v této zalezitosti se prosim
obratte na spoleénost Alcon.

S uctou

Ing. Zderika Ledvinkova
Head of Regulatory Affairs CZ & SK
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Prohlasuji, Ze jsem toto upozornéni ¢etl/a a rozumim, Ze spolecnost Alcon bude aktualizovat
navod
k pouziti fakické ¢ocky AcrySof® CACHET®.

s we

nebo poslete faxem na tel. ¢€.:225 775 603, pfipadné na email
helena.dragulova@alconlabs.com.

Jméno zakaznika

(halkovym pismem) Datum Podpis zakaznika
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