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BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Obchodni nazev vyrobku Fakicka ¢ocka Alcon AcrySof® CACHET®
Referenéni €islo 06.02.2012
Druh opatifeni Ukonéeni prodeje vyrobku

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

ucelem tohoto oznameni je poskytnout nasim zdravotnickym pracovnikim aktualizaci
opatieni spoleénosti Alcon tykajiciho se fakickych &o¢ek Alcon AcrySof® CACHET®.
Jedna se zaroven o aktualizaci dfive publikovanych sdéleni spoleCnosti Alcon, a sice v
unoru 2012, Cervenci 2012, bfeznu 2013 a fijnu 2013, ve kterych jsme poukazovali na
aktualni pokyny pro pouzivani (DFU) a informovali jsme zdravotniky o akutnim
nezadoucim uc€inku spojenym s ubytkem endotelialnich bunék (ECL). Fakicka ¢ocka
CACHET® je zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE, ktery je spoleCnosti Alcon
uvadén na trh od roku 2008 k |écbé pacientl se stfedné tézkou az tézkou myopii a je
dostupny pfiblizné v 70 zemich svéta.

Prislusné statni organy byly o tomto upozornéni informovany.

Popis:

Spole¢nost Alcon je zavazana vénovat pozornost bezpecénosti svych pacientl a
produktl. Soucasti tohoto poslani je skute¢nost, Zze jsme dobrovolné ukondili prodej
fakickych Soc¢ek CACHET® na zakladé analyzy dat z probihajici 10leté studie, ktera
vyhodnocuje bezpeénost fakickych ¢odek CACHET® u pacientl s myopii
(kratkozrakosti) a korekci zraku od -6,0 do -16,5 D.

Analyza klinickych dat poukazuje na zvySeny pocet pfipadl ubytku endotelialnich bunék
(ECL). V Klinické studii jsou monitorovany stupné hustoty endotelialnich bunék (ECD)
pacientl, a to v 6meési¢nich intervalech, coz odpovida doporu¢enym pokynim pro
pouzivani (DFU) fakickych &otek CACHET®. K dne$nimu datu %/Io kvuli ECL
explantovano 2,7 % z 1 323 implantovanych fakickych ¢o¢ek CACHET™. U Zadného z
pacientul, ktery podstoupil explantaci CoCky, se nevyskytla ztrata zraku.

Pacienti s fakickymi ¢odkami CACHET® by méli pokracovat se sledovanim a kontrolou,
jak je uvedeno v aktualnich pokynech DFU. V pfipadech, kdy je indikovana explantace
v souladu s podminkami stanovenymi v pokynech DFU, bude spole¢nost Alcon
spolupracovat s vySetfujicimi oftalmology, aby zajistila postizenym pacientim
bezplatnou explantaci. Vzniklé naklady nebudou pacienti hradit z vlastnich zdroju.



Podrobné udaje tykajici se dotéenych zarizeni:

Toto oznameni se tyka véech modelli (série L) fakickych ¢odek CACHET®.

Toto oznameni se netyka skupiny nitroodnich &ocek AcrySof® (véetné monofokalnich
IOL, torickych IOL, skupiny multifokalnich a multifokalnich torickych [OL ReSTOR®),
které jsou indikovany k |éCbé Sedého zakalu, slouzi jako nahrada lidské krystalické
CoCky a implantuji se do kapsularniho vaku.

Doporuéeni pro uzivatele k danym opatrenim:
Spole¢nost Alcon dobrovoln& konéi prodej fakickych &oéek CACHET®, které jiz
nebudou dale k dispozici.

Fakické ¢ocky CACHET® se obvykle objednavaiji dle potfeby a nebyvaji u zdravotnich
pracovnikil b&Znou polozkou zasob. Pokud maji zdravotnici fakické ¢odky CACHET®
na skladé, mohou je vratit spole€nosti Alcon a budou jim proplaceny. Pro podrobné
informace se obratte na svého zastupce spolecnosti Alcon.

U pacientd s implantovanymi fakickymi ¢odkami CACHET® spole¢nost Alcon
doporucuje Fidit se pozadavky monitorovani, které jsou popsany v aktualnich pokynech
DFU. Pokud budou pacienti dodrzovat tyto pozadavky, bude mozné pomoci jim v€as
odhalit zavazny ECL a stanovit vhodny léCebny plan. V pfipadech, kdy je indikovana
explantace v souladu s podminkami stanovenymi v pokynech DFU, bude spoleCnost
Alcon spolupracovat s vySetfujicimi oftalmology, aby zaijistila postizenym pacientiim
bezplatnou explantaci. Vzniklé naklady nebudou pacienti hradit z vlastnich zdroju.

Sifeni tohoto bezpeénostniho oznameni v terénu:

Pfedejte, prosim, toto oznameni vSem oddélenim v ramci své organizace, ktera mohou
pouzivat fakické Goc¢ky Alcon CACHET®. Dale, prosim, zajistéte, aby véechny ostatni
organizace, kterym byl pfipadné poskytnut pfedmétny vyrobek, obdrzely kopii tohoto
oznameni.

Kontaktni referenéni osoba:

Spole¢nost Alcon vam dékuje za pozornost, kterou budete vénovat této zalezitosti;
doufame, ze vas toto oznameni ujisti 0 nasem zavazku poskytovat aktualni informace o
vyrobcich pro vas a vase pacienty.

V pripadé jakychkoli dotazt nebo obav tykajicich se této zaleZitosti, prosim, kontaktujte
spole¢nost Alcon na mé jako kontaktni osobu:

Ing. Zdenka Ledvinkova, Ph.D.

Head of Regulatory Affairs / Compliance CZ & SK
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

Ceska republika

Tel. +420 724 824 543

e-mail: zdenka.ledvinkova@alcon.com
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Spole¢nost Alcon vas timto zada, abyste podepsali a vratili zpét kopii této posledni
stranky bezpecfnostniho oznameni jako potvrzeni, Ze jste obdrzeli a berete na védomi
uvedené informace. Prosim, odeSlete tuto kopii faxem na tel. &.: 225 775 632/635 nebo
na e-mailovou adresu helena.dragulova@alcon.com, pfipadné na adresu Alcon
Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4.

Toto oznameni jsem si preCetl(a) a beru na védomi, Zze spoleCnost Alcon konCi s
prodejem fakickych ¢odek CACHET® a Ze pacienti s fakickymi oékami CACHET® by
méli pokraCovat se sledovanim a kontrolou, jak je uvedeno v aktualnich pokynech DFU.

Podpis zakaznika

Jméno zakaznika (prosim, halkovym pismem): Datum
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