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NALEHAVE: BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI
Zvy$eni poctu monitorovanych ndvstév

Obchodni nazev vyrobku Fakicka ¢ocka Alcon AcrySof® CACHET®
Znacka / Datum 9. 2. 2012
Typ opatieni Aktualizace navodu k pouZiti vyrobku (DFU)

Vazend pani doktorko/vazeny pane doktore,

timto dopisem si Vas dovolujeme upozornit, Ze spole¢nost Alcon bude aktualizovat nédvod k pouZiti
fakické €ocky Alcon AcrySof® CACHET®. Fakickd ¢ocky AcrySof® CACHET® je zdravotnicky prostfedek
s oznacenim CE, ktery Alcon nabizi od roku 2008 asi v 70 zemich.

V dobé uvedeni produktu na trh nebyly k dispozici dlouhodobéjsi klinické Gdaje. V neddvné dobé
byla analyzovana data ze &tyf a pétileté klinické studie, v obou p¥ipadech provedené spolecnosti
Alcon. Dodate¢nd data ziskand klinickymi studiemi umoZiuji aktualizaci ndvodu k pouZiti. Budou
provedeny tyto vyznamné aktualizace navodu k pouZiti:

e Klinické Udaje tykajici se sledovani subjektd pfi kazdém pooperatnim vy3etfeni budou
aktualizovany uvedenim nasledujicich poctl pacient(.

, Drive Revize
7_ Prohlid‘ké . Pocet pacientﬁ'- Prohlidka Pocet pacient
Predoperalni 360 Predoperacni 360
6 mésicl 355 6 mésicl 355
1 rok 338 1 rok 353
2 roky 204 2 roky 338
3 roky 105 3 roky 341
4 roky 302
5 let 165
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e Primérné roéni procento tbytku centralni hustoty bunék bude aktualizovdno na nésledujici

hodnoty.
Drive
Prumeérné
rocni
fois
Obdobi ¢ doyisy
centralni
hustoty
bunék
Vychozi az 6 mésicu* 3,3 348
6 mésict az 1 rok :,0:21 323
(prirGstek)
6 mésicl az 1,5 roku 0,10 279
-0,04
&sich az i 197
6 mésicd az 2 roky (pfiristek) 9
6 mésicu aZ 2,5 roku 0,08 149
6 mésicud az 3 roky 0,41 101

=)

Revize
Primérné
rocni
% ubytku
centralni
hustoty
bunék
Vychozi az 6 mésici* 3,3 346
6 mésict a2 1 rok 0.3 338
(prirtstek)
6 mésicl az 1,5 roku 0,1 317
6 mésict az 2 rok 0L 327
¥ (pFirtstek)
6 mésicu az 2,5 roku 0,1 315
6 mésicu az 3 roky 0,7 327
6 mésicu az 4 roky 1,0 286
6 mésicli az 5 let 1.1, 159

* Udaje "Zacatek az 6 mésici" nejsou v ndvodu k pouZiti uvedeny.

e Vékova rozmezi jsou rozdélena a pozadovana minimadlni hustota endotelovych bunék (ECD)
se u jednotlivych vékovych skupin zvySuje, jak je uvedeno nize. Nové pozadované hodnoty
byly vypoéteny pomoci modelu ECD pfizplisobeného klinickym ddajim a umozni ECD 1000
bunék/mm? ve véku 72 let.

Dtive
Minimalni hustota
bunék
(bunék/mm?)

21-25 2800
26 -35 2600
36-45 2200
> 46 2000

Revize
Minimalni hustota
bunék
(bunék/mm?)

21-25 3750
26-30 3300
31-35 2900
36-40 2500
41 -45 2200
> 46 2000

e (ést Varovani bude aktualizovdna uvedenim niZe uvedeného pouceni o urceni zdkladni
hodnoty pro monitorovani chronické ztraty endotelovych bunék (ECL), doporuceni, kdy
provadét ¢astéj§i monitorovani, a rady, ve kterych pfipadech uvaZovat o explantaci NOC.
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1. Po implantaci této fakické ¢ocky by 1 a 6 mésicll po operaci méla byt pacientovi zméfena
centralni a periferni hustota endotelovych bunék (ECD). Z klinickych udajt vyplyva, Ze ke
ztraté endotelovych bunék nasledkem chirurgického traumatu dochdzi vétsinou prvni
mésic po operaci, ale potom se hustota endotelovych bunék obvykle do 6 mésich
stabilizuje, co? poskytuje vychozi hodnotu pro monitorovéni chronické ztraty zplisobené
fakickou nitroo¢ni ¢ockou.

2. Centrélni a periferni ECD by méla byt u pacientd pravidelné monitorovédna (nejméné
jednou ro¢né, ale mizZe byt nutné monitorovani kaidych 6 mésicl), protoZze nejsou
znamé dlouhodobé ucinky této cocky na endotel rohovky.

3. P#i zjisténi vétsiho Gbytku ECD je tfeba informovat pacienta a doporucuje se Castéjsi
monitorovani (nejméné kazdych 6 mésictl). ZvySend prlbéina ztrata bunék nebo jeji
nahly dramaticky narlst si miZe vyzadat explantaci nitroo&ni ¢ocky.

4. Kritickd prahova hodnota ECD potiebna k zachovani funkce bunék endotelu rohovky je
individudlni. Stavy, které mohou vyZadovat Castéj$i monitorovani, jsou: > 10% ro¢ni
ztrata a/nebo hodnota ECD < 1500 bunék/mm?® Lékait by mél probrat zvydené riziko
dekompenzace rohovky a potencidlni nutnost podstoupit sekundarni chirurgicky zakrok
(napt. explantaci NOC nebo transplantaci rohovky), pokud se centralni ECD bliZi hodnoté
cca 1500 bunék/mm?®. Lékai by mél posoudit zmény ECD s ohledem na proménlivost
méfeni, vék pacienta a celkovy pomér rizik a vyhod explantace NOC. K vyhodnoceni
stabilizace ECD po explantaci NOC je k dispozici omezené mnoZstvi dat.

Pozndmka: Tyto hlavni body neobsahuji vSechny informace potfebné k bezpecnému a efektivnimu
pouZiti fakickych ¢ocek Alcon AcrySof® CACHET®. Viz uplnd pfibalovd informace fakické cocky Alcon
AcrySof® CACHET®.

O tomto kroku budou informovany pfislusné ndrodni autority.

Podrobnosti o dotéenych produktech:
Toto sdéleni se netykd problematiky jakosti nebo uvadénych neZadoucich pfihod popisovaného
produktu.

Aktualizace ndvodu k poufZiti se tyka viech fakickych ¢ocek AcrySof® CACHET®.

Popis problému:

Ztrata endotelovych bunék (ECL) je snizeni poctu bunék endotelu rohovky a pfedstavuje znamé riziko
spojené s implantaci fakické Colky. ECL nemad Zadné klinické pfiznaky, dokud jeji zavaZnost
nestoupne natolik, Ze zplsobi snizeni optické vykonnosti a zhor3eni zrakové ostrosti. PfestoZe v
ndvodu k pouZiti fakické ¢ocky CACHET® jsou jiZz informace ke zmirnéni rizika ECL obsaZeny, jsou nyni
k dispozici dalsi udaje ziskané klinickymi studiemi, které umoZriuji aktualizaci ndvodu doplnénim
dal$ich informaci a pokynt k minimalizaci rizik spojenych s ECL.

Doporuéené opatreni, které ma provést uzivatel:
Lékati by se méli sezndmit s aktualizovanymi Gdaji v ndvodu k poutZiti, zejména témi, které souviseji s

hustotou a ztratou endotelovych bunék.

Vy$8i pozadovana pfedoperaéni ECD, doporuceni, kdy provddét ¢astéjsi monitorovani a rady, kdy
uvaZovat o explantaci NOC, mohou u pacient(, ktefi jsou kandiddty na implantaci, sniZit cetnost
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vyskytu dlouhodobych komplikaci spojenych se ztratou endotelovych bunék. Také u pacientd, ktefi
jiz maji vyrobek implantovany, mohou doporuceni, kdy provddét ¢astéjsi monitorovani, a rady, kdy
uvaZovat o explantaci, pomoci snizit pravdépodobnost komplikaci spojenych se ztrétou endotelovych
bunék.

Pfedani tohoto bezpecnostniho upozornéni:

Predejte prosim neprodlené tyto informace viem zodpovédnym osobdm ve VaSem zdravotnickém
zafizeni, kterd pouZivaji fakické ¢otky AcrySof® CACHET®. Dale se ujistéte, Ze kopii tohoto oznameni
obdrzi viechna dal$i zafizeni, do nichZ mohl byt tento produkt predan.

Kontaktni osoba:

Dékujeme za pozornost a doufdme, Ze Vés toto upozornéni ujisti o naSem Usili dodavat Vam ty
nejkvalitngjsi informace o nasich vyrobcich z oblasti péce o zrak, ur€enych pro Vés a Vase pacienty.

V piipadé jakychkoli dotazli nebo zéjmu o dalsi informace v této zéleZitosti se prosim obratte na

spole¢nost Alcon.

S Uctou

%@_/\/

Ing. Zderika Ledvinkova
Head of Regulatory Affairs CZ & SK

Prohladuji, Ze jsem &etl toto upozornéni a rozumim, Ze spole¢nost Alcon bude aktualizovat navod
k poufZiti fakické ¢ocky AcrySof® CACHET®.

VypIn&né prohladeni prosim predejte svému obchodnimu zdstupci pfi nejblizsi pfileZitosti nebo
poslete faxem na tel. ¢.:225 377 305/335, pfipadné na email: helena.dragulova@alconlabs.com.

Jméno zakaznika
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