NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa wyrobu Soczewka Alcon AcrySof® CACHET® Phakic
Identyfikator 06.02.2012
Rodzaj dziatania Zawieszenie wysytek i plan dziatania

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

List ten ma na celu uaktualnienie wiedzy lekarzy o dziataniach podejmowanych przez firme
Alcon w zwigzku z soczewka Alcon AcrySof® CACHET® Phakic. Jest to dalsze uaktualnienie
komunikatu wydanego przez firme Alcon w lutym 2012, lipcu 2012 i marcu 2013 roku.
Soczewka CACHET® Phakic jest wyrobem medycznym ze znakiem CE wprowadzanym do obrotu
przez firme Alcon od 2008 roku i jest dostepna w okoto 70 krajach do leczenia pacjentéw z
krotkowzrocznoscig o umiarkowanym i ciezkim nasileniu.

Opis:

Dane z badan klinicznych soczewki Acrysof® CACHET® Phakic wykazywaty wysoka skutecznos¢
pod wzgledem ostros$ci wzroku, ale u matej podgrupy pacjentéw (w przyblizeniu 1,6% soczewek
wszczepionych do dzi$) stwierdzono ryzyko przyspieszonej utraty komorek srédbtonka (ECL),
ktéra prowadzita do potrzeby eksplantacji soczewki. Na podstawie dalszej analizy danych
klinicznych, oceny przez medyczne komitety doradcze (Medical Advisory Boards) i informacji
zwrotnej od wtadz w dziedzinie ochrony zdrowia (Health Authorities) firma Alcon przygotowana
jest do wdrozenia nastepujacych dziatan dotyczgcych soczewki AcrySof® CACHET® Phakic,
majacych na celu zapewnienie, ze lekarze beda posiadali informacje potrzebne do
odpowiedniego leczenia i monitorowania pacjentéw oraz, ze pacjenci bedg mogli dokonywat¢
Swiadomego wyboru dotyczgcego ich leczenia.

Zgodnie z wczeéniejszym zaleceniem (DFU), zaakcentowana bedzie rowniez potrzeba Scistego
monitorowania pacjentéw i wizyt kontrolnych zgodnie z instrukcjg uzycia (po jednym, trzech i
szesciu miesigcach po zabiegu chirurgicznym, a pdzniej co szes¢ miesiecy).

Zalecenia dotyczace dziatan, ktore powinien podja¢ uzytkownik:
1. Lekarze powinni zaznajomié¢ sie z uaktualnieniami instrukcji uzycia soczewki AcrySof®
CACHET® Phakic (DFU) (Rewizjg 5):

e Niewielkie dostosowanie wymagan minimalnej gestosci komoérek srddbtonka (ECD)
oparte na ukonczeniu 5-letnich badan klinicznych.



Przed Rewizja

Minimalna gestosé komérek Minimalna gestosé komoérek
komérek/mm? ‘ komérek/mm?
21-25 3750 21-25 3700
26 - 30 3300 26-30 3250
31-35 2900 31-35 2850
36 - 40 2500 36 - 40 2500
41-45 2200 41-45 2150
=46 2000 =46 2000

e Punkty Ostrzezenia i Srodki ostroznosci zostaty zostaty uaktualnione o nowe wskazéwki.

o Ostrzezenie nr 1 zostato dodane, aby podkresli¢ waznos¢ starannego pomiaru
komory przedniej w celu wyboru odpowiedniej wielkoSci soczewki
wewnatrzgatkowe;.

o Ostrzezenie nr 8 zostato dodane, aby wykazaé¢ wiekszg tendencje do utraty
komédrek srédbtonka (ECL) w dwdch subpopulacjach, na podstawie danych
klinicznych.

o Ostrzezenie nr 6 zostato skorygowane tak, aby zapewniato dodatkowe
wskazéwki dotyczgce tego, kiedy powinien by¢ prowadzony czestszy monitoring.

o Srodki ostroznosci nr 1 i nr 5 zostaly skorygowane tak, aby zawieraty
sformutowania opisujgce nowe materiaty informacyjne dla pacjenta i lekarza.

e Wigczono nowa sekcje danych, Tabele od 20 do 23, dotyczgce diugoterminowego
badania obserwacyjnego dla poparcia ostrzezenia dotyczgcego tendencji ECL w dwdch
subpopulacjach.

e Wigczono nowg sekcje danych dotyczgcych doswiadczen z soczewka CACHET po
wprowadzaniu do obrotu.

2. Lekarze powinni znaé i stosowaé opracowane przez firme Alcon materiaty informacyjne dla
pacjenta i lekarza obejmujace broszure dla pacjenta i formularz potwierdzenia swiadomosci
ryzyka. Materiaty te bedg udostepniane lekarzom przez lokalnych przedstawicieli firmy Alcon
poczynajgc od listopada 2013.

3. Lekarze powinni znaé bardziej sformalizowany program dostepnosci, ktéry obejmuje
weryfikacje wyszkolenia lekarza w zakresie prawidtowego uzywania wyrobu, jak réwniez
potwierdzenie kwalifikacji pacjenta. Szkolenie i szczegdty dotyczgce procedury zamawiania
bedg udostepniane lekarzom przez lokalnych przedstawicieli firmy Alcon poczynajgc od
listopada 2013.

Firma Alcon spodziewa sie, ze dobrowolne wstrzymanie wysytek soczewek AcrySo1c® CACHET"
Phakic zostanie zniesione do konca tego roku i w owym czasie wyréb bedzie dostepny do



zamawiania zgodnie ze skorygowang procedurg. Spodziewamy sie udostepnienia soczewek
przeszkolonym chirurgom w krajach z oznaczeniem CE do korica 2013 roku.

Szczegoty na temat wyrobdéw, ktérych dotyczy dziatanie:

Notatka ta dotyczy wszystkich modeli (serii L) soczewki Alcon AcrySof® CACHET® Phakic.
Notatka ta nie dotyczy rodziny soczewek wewngtrzgatkowych AcrySof® (obejmujgcej soczewki
jednoogniskowe; soczewki Toric; rodzine soczewek ReSTOR" Multifocal i Multifocal Toric), ktore
sg wskazane do leczenia zaémy i przeznaczone sg do wszczepiania do torebki soczewki w
zastepstwie ludzkiej soczewki naturalne;j.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Prosimy przestac te informacje do wszystkich oddziatéw w Panstwa organizacji, ktére moga
uzywac soczewki CACHET® Phakic firmy Alcon. Dodatkowo prosimy zapewni¢, aby kopia tego
zawiadomienia zostata dostarczona wszystkim innym organizacjom, do ktorych wyréb mogt byé
przekazany.

Osoba do kontaktu:
Firma Alcon docenia zwrdcenie przez Paristwa uwagi na te sprawe i ma nadzieje, ze notatka ta

stanowi dla Pafistwa zapewnienie o naszym zaangazowaniu w dostarczanie Panistwu najbardziej
aktualnej informacji o naszych wyrobach dla Paniistwa i Panstwa pacjentéw.

Gdyby mieli Panistwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej sprawy, prosimy
skontaktowaé sie z Alcon Polska Sp. z o. 0., Marta Krukowska, Product Manager Surgical,
marta.krukowska@alcon.com, telefon: +48 22 820 34 50.

Z powazaniem,
Joanna Morgan

Head of Regulatory Affairs
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Firma Alcon prosi klientéw o podpisanie i odestanie kopii ostatniej strony Notatki
Bezpieczenstwa w celu potwierdzenia otrzymania i zrozumienia informacji. Prosimy o odestanie
faksem lub pocztg elektroniczng do Alcon Polska Sp. z 0. o.:

marcin.karwowski@alcon.com lub faks: +48 22 820 34 56

Podpis klienta

Nazwisko klienta (drukowanymi literami): Data
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BROSZURA INFORMACYJNA DLA PACJENTA

(strona 2)

WSTEP

Broszura ta przeznaczona jest do zapewniania informacji pomagajgcej Tobie i Twojemu lekarzowi okuliscie
przy podejmowaniu decyzji dotyczgcej Twojego wzroku i soczewki AcrySof® CACHET® Phakic. Lekarz

okulista udzieli porady dotyczacej potencjalnych zagrozen i korzy$ci zwigzanych z tg soczewka fakijna.
Prosimy o przeczytanie catej broszury i zadawanie swojemu lekarzowi okuliscie jakichkolwiek pytan,

jakie moqga sie nasunaé przed podjeciem decyzji dotyczacej leczenia. Wraz z lekarzem okulistg mozesz
ustali¢, czy wszczepienie soczewki AcrySof® CACHET® Phakic jest dla Ciebie odpowiednie.

W catym tekscie broszury mozna zauwazy¢, ze pewne stowa sg wyttuszczone. Definicje tych terminéw
znajdujg sie w stowniczku na kohAcu broszury.

Krotkowzrocznosc¢:
Rozumienie krotkowzrocznosci

W prawidtowym oku soczewka odbiera obrazy, ktére nastepnie skupia na siatkéwce w tylnej czesci oka,
ktéra z kolei wysyta je do moézgu. Ale u ludzi z krétkowzrocznoscia, zaleznos$¢ pomiedzy ksztattem oka i
mocg ogniskowania oka uniemozliwia prawidtowe widzenie bez pewnej korekcji. Ta nieprawidtowa
zaleznos$¢ ksztattu i mocy powoduje, ze $Swiatto docierajgce do oka ogniskuje sie przed siatkéwka, zamiast
bezposrednio na niej. W rezultacie przedmioty w dali wydaja sie niewyrazne.

Dla 0s6b z umiarkowang lub wysokg krotkowzrocznoscig wyrazne widzenie przedmiotéw w dali lub nawet w
bliskiej odlegtosci stanowi trudno$¢. Ludzie z takim poziomem krétkowzrocznosci czesto mowia, ze ich
wzrok jest tak zty, ze nie mogg odczyta¢ godziny na budziku po przebudzeniu. Prawdopodobnie tez masz
takie problemy, a takze inne trudnosci, kiedy nie masz okularéw lub soczewek kontaktowych. Rysunki
ponizej pokazuja, jak wyglada widzenie w przypadku krétkowzrocznosci.

Prawidtowe widzenie

(podpis pod rysunkiem lewym)
Sposoéb, w jaki $wiatto ogniskuje obraz na siatkbwce w prawidtowym oku.

[rysunek prawy]

[Retina = Siatkowka]

[Cornea = Rogowka]

[Lens = Soczewka]

(podpis pod rysunkiem prawym)
Widzenie z prawidiowym wzrokiem.

Przy prawidtowym wzroku obiekty widziane sg wyraznie, poniewaz moc ogniskowania i ksztatt oka skupiaja
Swiatto dokfadnie na siatkéwce.
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Widzenie w przypadku krétkowzrocznosci

(podpis pod rysunkiem lewym)
Sposob, w jaki Swiatto ogniskuje obraz na siatkdwce w oku krotkowzrocznym.

[rysunek prawy]

[Retina = Siatkéwka]

[Cornea = Rogowka]

[Lens = Soczewka]

(podpis pod rysunkiem prawym)
Oko z krotkowzrocznoscig (miopig).



W przypadku umiarkowanej lub wysokiej krétkowzrocznosci obiekty widac¢ niewyraznie, poniewaz oko jest
albo dtuzsze niz normalnie, albo rogéwka jest zbyt stroma (ma zwiekszong moc), co powoduje, ze swiatto
jest ogniskowane przed siatkéwka.

Sposodb, w jaki soczewka AcrySof® CACHET® Phakic koryguje widzenie dali.

Soczewka AcrySof® CACHET® Phakic dziata razem z Twojg naturalng soczewka ogniskujgc swiatto na
siatkowce, aby skorygowac¢ widzenie dali. Jest ona umieszczona w komorze przedniej oka. Komora
przednia jest to przestrzeh znajdujgca sie przed teczéwka - barwnym pierscieniem w oku - i bezposrednio
za rogowka. Po umieszczeniu na miejscu, soczewka AcrySof® CACHET® Phakic przeznaczona jest do
pozostania tam tak dtugo, jak jest potrzebna, ale by¢ moze konieczne bedzie jej usuniecie, jesli Twoj lekarz
okulista bedzie uwazat, ze istnieje zagrozenie dla Twojego oka lub jesli wystagpi zaéma i konieczna bedzie
operacja usuniecia Twojej naturalnej soczewki.

Oko krétkowzroczne z wszczepiong soczewkg AcrySof® CACHET®
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Dodatkowe informacje o soczewce AcrySof® CACHET® Phakic

Soczewka AcrySof® CACHET® Phakic jest jedyng soczewka fakijng wykonang w catosci z materiatu
AcrySof® - miekkiego, elastycznego materiatu opracowanego specjalnie do stosowania wewnatrz oka.
Gléwna czes¢ soczewki fakijnej jest okragta i ustawiona centralnie w oku tak, aby ogniskowata widziane
obrazy na tylnej czesci oka. Soczewka fakijna zostata zaprojektowana z czesciami haptycznymi, ktére
utrzymujg soczewke wewnatrz oka, ale nie tgczg sie trwale z okiem. Soczewka fakijna moze by¢ w razie
potrzeby wyjeta.

Mozliwosci terapeutyczne do rozwazenia

Soczewka ® CACHET® Phakic zostata zaprojektowana do korygowania krétkowzrocznosci u oséb
dorostych, ale nie jest to jedyna dostepna opcja:

e Okulary i soczewki kontaktowe - Najczesciej uzywana forma korekcji wzroku. Jednakze okulary

moga by¢ dla niektérych mato atrakcyjng mozliwoscig, a dla innych uzywanie soczewek
kontaktowych moze by¢ niemozliwe.

e Laserowa korekcja wzroku - Zabiegi laserowej korekcji wzroku, takie jak LASIK (laser-assisted
in-situ keratomileusis), korygujg wzrok, pozwalajgc na widzenie przedmiotéw w dali bez pomocy
okularéw lub soczewek kontaktowych. Jednak nie kazdy jest dobrym kandydatem do laserowej
korekcji wzroku.

e Wszczepy innych soczewek fakijnych - Inng alternatywg chirurgiczng, ktérg mozesz wybraé w
celu korekcji krotkowzrocznosci jest wszczepienie innych rodzajow soczewki fakijnej.

Kazda opcja terapeutyczna ma swoje szczegolne korzysci i zagrozenia, wiec przed podjeciem decyzji
nalezy przedyskutowac¢ je z lekarzem prowadzacym.
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Rozwazania dla kandydatéw oraz srodki ostroznosci i zagrozenia
Kandydaci do soczewki AcrySof® CACHET® Phakic
Zabieg wszczepienia soczewki AcrySof® CACHET® Phakic mogtby by¢ dla Ciebie opcja, jesli:
M Masz umiarkowang lub duzg krétkowzroczno$¢ - zapytaj swojego okuliste, czy twoja korekcja miesci
sie w zakresie od -6,0 do -16,5 dioptrii [D].

Masz 21 lat lub wiece;.

Zalecana moc twoich okularow lub soczewek kontaktowych nie zmienita sie przez co najmniej jeden
(2) rok.

M Zgadzasz sie na wizyty kontrolne u swojego lekarza doktadnie co 6 miesiecy i przyjmujesz



finansowg odpowiedzialnos¢ za te dodatkowe wizyty.

M Jestes Swiadomy usuniecia w przysziosci soczewki fakijnej i zwigzanych z tym kosztéw zabiegu
usuniecia.

M Rozumiesz i akceptujesz zagrozenia i korzys$ci zwigzane z tym wyrobem.

M Rozumieszi podpisujesz formularz potwierdzenia Swiadomosci ryzyka wszczepienia soczewki
AcrySof® CACHET® Phakic.

Soczewka AcrySof® CACHET® Phakic nie powinna by¢ wszczepiana u pacjentoéw, ktorzy:

M Miaty w przesziosci zapalenie gatki ocznej - wszczepienie soczewki AcrySof® CACHET® Phakic
moze taki stan nasilac.

M Majg $rednice zrenicy wiekszg niz 7 mm - przypadku duzych zrenic mogg nasilaé sie zaburzenia
widzenia, takie jak efekty halo lub blask.

M Majg mniejsza niz wymagana gesto$¢ komoérek srodbtonka rogéwki (ustalong przez Twojego
lekarza). Komoérki srédbtonka rogéwki wyscielajg wewnetrzng powierzchnie rogéwki i pomagajg
zachowacg jej przejrzystosc¢, aby swiatto mogto przez nig przechodzi¢. Jak wazne sg komorki
Srodbtonka rogéwki oméwiono ponize;.

M Majg mniejsza niz wymagana gtebokos¢ komory przedniej (co zostato ustalone przez Twojego
lekarza).

M Majg istniejacy lub spodziewany po operacji astygmatyzm wigkszy niz 2,0 D, poniewaz moze
wptywac to na jakos$¢ uzyskanego rezultatu wzrokowego.

M Saw cigzy lub karmig piersig, poniewaz czynniki te mogg powodowaé zmiane korekcji i wptywaé na
jakosc¢ uzyskanego rezultatu wzrokowego.
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Srodki ostroznosci zwigzane z soczewka AcrySof® CACHET® Phakic:
Weczesniej istniejace choroby moga czyni¢ réznice.

Rezultat Twojego zabiegu bedzie zalezny od stanu zdrowia oka przed zabiegiem chirurgicznym.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ soczewki AcrySof® CACHET® Phakic nie zostaty ustalone u pacjentow z
takimi schorzeniami gatki ocznej, jak jaskra lub retinopatia cukrzycowa. Schorzenia te mogg wptywaé na
sposob, w jaki Twoje oczy zareagujg na zabieg chirurgiczny, jak rowniez zmienia¢ dtugoterminowe dziatanie
soczewki fakijnej wszczepionej do oka.

Ochrona Twoich oczu.

Soczewka AcrySof® CACHET® Phakic nie jest przeznaczona dla oséb, ktére czesto pocierajg oczy lub
uprawiajg sporty kontaktowe (na przyktad boks). Te czynnosci mogtyby spowodowac zetkniecie soczewki
fakijnej z rogéwka, powodujagc trwate uszkodzenie oka.

Przypomnienie dotyczace astygmatyzu.

Soczewka AcrySof® CACHET® Phakic nie jest przeznaczona do korekcji astygmatyzmu. Jesli juz
wczesniej rozpoznano u Ciebie znaczny astygmatyzm lub Twoj lekarz sgdzi, ze stan magtby sie nasili¢ po
zabiegu chirurgicznym, mozesz nie uzyskac¢ idealnych rezultatéw po zabiegu wszczepienia soczewki
fakijnej.

Wszystko zalezy od komunikacji.

Twdj chirurg sprawdzi oko pod kgtem jakichkolwiek schorzen lub obrzeku przed zabiegiem, ale jest wazne,
aby powiedzie¢ o wszystkich innych problemach zdrowotnych, wtgcznie z uczuleniami lub suchym okiem,

ktére mogg wptywac na zabieg lub Twdj wzrok. Rowniez jesli bierzesz jakiekolwiek leki - lub kiedykolwiek
wczesniej miates operacje oka przed tym zabiegiem - koniecznie powiedz o tym chirurgowi. Powinienes$



przedyskutowac z lekarzem okulistg catg swoja historie dotyczacg zdrowia i wzroku.

Rozwazanie zagrozen zwigzanych z wszczepieniem:

Zabieg chirurgiczny

Wszczepienie soczewki AcrySof® CACHET® Phakic jest zabiegiem chirurgicznym i niesie ono pewne
mozliwe zagrozenia. Upewnij sie, ze zagrozenia zwigzane z soczewkag AcrySof® CACHET® Phakic zostaty
przedyskutowane z Twoim lekarzem przed podjeciem decyzji o poddaniu sie zabiegowi.

Tak jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, istniejg potencjalne zagrozenia. Twdj lekarz okulista
omowi wszystkie zagrozenia przed zabiegiem. Zagrozenia zwigzane z zabiegiem obejmuja reakcje na leki i
zmiany widzenia. Czeste dziatania niepozgdane obejmujg zaczerwienienie, uczucie drapania oka i
zwiekszong wrazliwos¢ na swiatto. Istnieje niewielka szansa, ze Twoj wzrok moze by¢ pogorszony przez
operacje, szczegolnie jesli wystapi krwawienie lub zakazenie. Zagrozenia te sg rzadkie i mogg nad nimi
przewazac potencjalne korzysci z przywrdcenia dobrego wzroku. Inne zagrozenia mogg obejmowac
odwarstwienie siatkowki i podwyzszenie cisnienia wewnatrzgatkowego. Twoj lekarz okulista oméwi
wszystkie zagrozenia i korzysci przed zabiegiem.
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Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z wszczepieniem

Tak jak w przypadku wszczepienia kazdej soczewki fakijnej, potencjalne zagrozenia mogg obejmowac:

o Zwiegkszone tempo utraty komérek srodblonka rogowki wymagajgce usuniecia soczewki fakijnej
lub, w rzadkich przypadkach, chirurgicznego leczenia rogéwki, takiego jak wymiana rogowki.

e Firma Alcon nie moze przewidzie¢, u ktérych pacjentéw nastgpi utrata komérek srodbtonka
rogoéwki. W pewnych przypadkach u pacjentéw, ktérzy byli zdrowi nastepowata nagta utrata
komoérek srédbtonka rogéwki, ktéra wymagata usuniecia soczewki fakijnej.

o Powstawanie zaémy wymagajgce usuniecia soczewki fakijne;j.

e Zmetnienie rogéwki.

e Pogorszenie jakosci wzroku lub bél oka wymagajgce usuniecia soczewki fakijnej.

¢ Odwarstwienie siatkowki.

e Obrzek lub zapalenie struktur oka.

o Uszkodzenie wnetrza lub struktur gatki ocznej. Zmiany teczéwki, wtgcznie z wybrzuszeniem przez
rane chirurgiczng, podciggnieciem lub rozpadem.

o Podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego lub jaskra, kiére mogg by¢ zwigzane z blokowaniem
przeptywu cieczy wodnistej przez zrenice z powodu gromadzenia pigmentu w komorze
przedniej.

¢ Ruch implantu wewnatrz oka, powodujacy uszkodzenie otaczajgcych struktur i potencjalng potrzebe
dalszego zabiegu chirurgicznego w celu repozycji, usuniecia lub wymiany soczewki fakijnej.

e Zrosty pomiedzy teczéwka i rogéwka (synechie).

e Zmiany kolistosci zrenicy (owalizacja zrenicy).

e Krwawienie w komorze przedniej po zabiegu chirurgicznym (krwistek).
e Ropaw komorze przedniej po zabiegu chirurgicznym (ropostek).

e Dalszy zabieg chirurgiczny w celu korekcji lub doskonalenia rezultatu wzrokowego



e Pogorszenie wzroku wymagajgce korekcji okularami lub soczewkami kontaktowymi.

U wielu pacjentéw nie wystepujg zadne istotne problemy zwigzane z soczewka fakijng. Jakkolwiek niewielka
liczba pacjentéw miata problemy, szczegdlnie zwigzane z utratg komérek srédbtonka rogéwki.

Z pomocg Twojego lekarza okulisty i rodziny powiniene$ zdecydowaé, czy chcesz poddac sie wszczepieniu
soczewki AcrySof® CACHET® Phakic. Przed podjeciem decyzji porozmawiaj z lekarzem o zagrozeniach
zwigzanych z zabiegiem fakijnym i soczewkg AcrySof® CACHET®. Jesli zagrozenia wydaja sie wieksze
niz potencjalne korzysci, powinienes$ powiedzie¢ lekarzowi, ze nie chcesz mie¢ wszczepionej soczewki.
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Komérki srédbtonka rogowki

Komérki srédbtonka rogéwki w Twoich oczach odgrywajg istotng role w zachowaniu zdrowego wzroku.
Wyscietajgc wewnetrzng powierzchnie rogowki, komoérki srodbtonka dziatajg jak uktad filtrujgcy,
wypompowujac ptyn z rogéwki, aby zachowacé krysztatowo przejrzysty wzrok. Liczba komoérek srédbtonka
rogoéwki w oczach z czasem w sposodb naturalny zmniejsza sie z wiekiem.

Obecnosé¢ soczewki fakijnej moze powodowac, ze liczba Twoich komdrek srodbtonka rogéwki zmniejsza
sie szybciej z uptywem czasu niz nastepowatoby to bez soczewki fakijnej. Twoj lekarz powinien
kontynuowaé wykonywanie badan, aby upewnic sie, ze gestos¢, ksztatt i wielkos¢ Twoich komérek
srodbtonka rogoéwki sg prawidiowe przez caty czas, kiedy soczewka fakijna jest wszczepiona w Twoim
oku.

Jest BARDZO WAZNE, aby sprawdzaé swojg gestos$é komorek srédbtonka rogéwki co najmniej co sze$é
miesiecy po zabiegu wszczepienia przez tak dtugi czas, jak soczewka fakijna pozostaje w oku. Tylko lekarz
okulista moze monitorowa¢ Twoje komérki srédbtonka rogéwki. Bedziesz ZAWSZE musial mieé
przeprowadzane badania oczu w czasie, kiedy soczewka fakijna znajduje sie w oku, nawet jesli oczy
byly zdrowe podczas ostatniej wizyty. Moze nastgpi¢ nagta utrata komoérek srédbtonka rogéwki w
dowolnym czasie, nawet jesli oczy byly zdrowe podczas ostatniej wizyty. Moze zachodzi¢ koniecznosé
czestszego badania oczu, jesli tak zaleci lekarz prowadzacy.

UWAGA: Dla niektérych pacjentéw ma KRYTYCZNE znaczenie, aby przestrzegali dlugoterminowej
opieki obserwacyjnej kiedy maja wszczepiong soczewke fakijna:

o W mniejszych oczach (tych, w ktérych wszczepiono soczewke model L12500) moze nastepowac
szybsza utrata komoérek srodbtonka rogéwki niz u innych pacjentow.

o U pacjentow rasy azjatyckiej réwniez moze nastepowac szybsza utrata komoérek srédbtonka
rogowki niz u innych pacjentow.

Jesli liczba komoérek srédbtonka rogéwki stanie sie zbyt niska, soczewka fakijna bedzie musiata zostaé
usunieta, nawet jesli nie odczuwates zadnych zwigzanych z tym objawéw. W rzadkich przypadkach mozliwe
jest, ze Twoja rogéwka bedzie musiata zostac chirurgicznie wymieniona jesli nie bedzie wystarczajgcej
liczby komérek sréodbtonka rogoéwki. Ciezka utrata komorek moze spowodowac trwate pogorszenie wzroku
lub $lepote, co moze by¢ skorygowane tylko przez inny okulistyczny zabieg chirurgiczny i wymiane
rogowki.
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KORZzYSCI

Soczewka AcrySof® CACHET® Phakic moze poprawi¢ Twoj wzrok (Twojg zdolnos¢ widzenia) i moze
polepszy¢ jakos¢ Twojego zycia.

Poprawa wzroku

Wiekszos¢ pacjentdw, ktérym wszczepiono soczewke AcrySof® CACHET® Phakic uzyskata wysmienity
wzrok bez potrzeby uzywania soczewek kontaktowych lub okularéw. Podczas wizyty po 5 latach 80,1%
pacjentéw uzyskata ostros¢ wzroku do dali 20/25 lub lepszg bez okularéw. W przypadku tych pacjentéw,
ktérzy po wszczepieniu soczewki CACHET® Phakic uzywali okularéw, ponad 98% mogto uzyskac ostros¢



wzroku 20/25 lub lepszg podczas wszystkich wizyt do 5 lat po zabiegu. Niemal 80% pacjentéw zupetnie nie
uzywato okularéw 3 miesigce po zabiegu w obu oczach. W przypadku tych pacjentéw, ktorzy po zabiegu
uzywali okularéw, w przyblizeniu 4 na 5 pacjentéw wymagato okularéw tylko do czytania.
Przewidywalnosé i stabilnosé wzroku

Rezultaty wzrokowe soczewki AcrySof® CACHET® Phakic sg przewidywalne. Podczas wizyty po 5 latach
88,9% pacjentéw, ktérym wszczepiono soczewke AcrySof® CACHET® Phakic miato wartos¢ korekcji w
granicach 1,00 dioptrii w stosunku do korekcji, jakg lekarz zamierzat osiggna¢, a 67,3% pacjentow miato
korekcje w granicach 0,50 dioptrii. Korekcja wzroku byta stabilna (nie pogarszata sie) do 5 lat po operacji.
Polepszenie jakosci zycia

Wiekszos$¢ pacjentéw, ktérym wszczepiono soczewke AcrySof® CACHET® Phakic zgtaszata polepszenie
jakosci zycia zwigzane ze wzrokiem. Obustronne wszczepienie soczewki AcrySof® CACHET® Phakic
polepszato satysfakcje pacjenta ze wzroku bez korekcji niemal czterokrotnie we wszystkich zaplanowanych
w badaniu ocenach do 5 lat po wszczepieniu. Obustronne wszczepienie soczewki AcrySof® CACHET®
Phakic zmniejszato wyrazany przez pacjentéw stopien trudnosci zwigzanych ze zwyktymi czynnosciami dnia
codziennego, jak ogladanie telewizji, podziwianie widokow, opieka nad dzieckiem, czytanie, aktywnosci
sportowo-rekreacyjne i aktywnosé spoteczna.

Akceptowalnos¢

Podczas ktorejkolwiek wizyty pooperacyjnej (do 5 lat po operacji), co najmniej 95,9% pacjentéw wskazywato,
ze ponownie poddaliby sie wszczepieniu soczewki AcrySof® CACHET® Phakic.
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ZABIEG
Przygotowanie, Zabieg, Powrét do zdrowia
Czego nalezy sie spodziewac przed, w czasie i po zabiegu..
Kiedy juz zdecydujesz sie, ze soczewka AcrySof® CACHET® Phakic jest dla Ciebie odpowiednia, Twdj
lekarz okulista upewni sie, czy jestes dobrym kandydatem do zabiegu przeprowadzajgc doktadne badanie
oka. Badanie to sprawdzi ogdlny stan zdrowia Twoich oczu, jak rowniez sprawdzi kilka specyficznych
zagadnien, takich jak:

¢ Gestosé komoérek sréodbtonka rogowki

o Glebokos$¢ komory przedniej

e Zdolnosc¢ ogniskowania

o Zdolnosc¢ teczéwki do rozszerzania (wielkosS¢ zrenicy w jasnym Swietle i w ciemno$ci)

Mozesz zostaé poproszony o nieuzywanie soczewek kontaktowych przed tym badaniem, aby byto ono
doktadniejsze.

Planowanie zabiegu chirurgicznego
Podczas przygotowania do zabiegu chirurgicznego konieczne moga byé niektére z ponizszych czynnosci:

o Mozesz otrzymacé recepte na krople z antybiotykiem do zakraplania do oczu przez okreslony czas
przed zabiegiem. Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen lekarza.

e Lekarz moze poprosi¢ o zaprzestanie noszenia soczewek kontaktowych przed zabiegiem - przez
rézny czas, od dnia zabiegu do kilku lub wiecej tygodni przed zabiegiem.

e Lekarz moze poprosi¢ o czasowe zaprzestanie przyjmowania pewnych lekéw w okreslonym czasie
przed zabiegiem, w zaleznosci od leku i leczonej choroby. Lekarz doradzi Ci najlepsze



postepowanie.

e Konieczne bedzie zorganizowanie transportu na zabieg i po zabiegu oraz na wizyte kontrolng,
poniewaz nie bedzie mozna prowadzi¢ pojazdow do czasu, az lekarz powie, ze jest to bezpieczne.
Zwykle soczewke fakijng wszczepia sie do jednego oka, wiec nalezy sie przygotowaé na
zaplanowanie drugiego wszczepienia, kiedy juz pierwszy bedzie zakonczone.

Jesli zdecydujesz sie na wszczepienie soczewek AcrySof® CACHET® Phakic do obu oczu, wszczepienie
soczewki fakijnej do drugiego oka zostaje zwykle zaplanowany w odstepie kilku tygodni.
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W dniu zabiegu chirurgicznego

Po zgtoszeniu sie na zabieg nalezy sie upewnic, ze zadane zostaty wszystkie pytania, jakie mogty sie
nasungé. Zostaniesz poproszony o wykazanie, ze rozumiesz ryzyko utraty komoérek srédbtonka rogowki
przez przejrzenie listy kontrolnej ze swoim lekarzem przed zabiegiem. Zostaniesz poproszony o podpisanie
tej listy kontrolnej w celu potwierdzenia, ze rozumiesz ryzyko utraty komérek srédbtonka rogowki
zwigzane z zabiegiem i obecnoscig soczewki fakijnej w oku.

Jesli gotéw jestes kontynuowaé, do oczu podane zostang krople i zostaniesz przygotowany do zabiegu. Do
zabiegu tego rodzaju wiekszos¢ pacjentdéw nie jest usypiana, ale mozesz otrzymacé cos, co pomoze sie
zrelaksowacé. Otrzymasz lek miejscowo znieczulajgcy tak, ze nie bedziesz nic czu¢ podczas zabiegu.

Zabieg chirurgiczny

Lekarz wykona mate ciecie. Ciecie potrzebne do wszczepienia soczewki AcrySof® CACHET® Phakic jest
tak mate, ze zwykle nie wymaga szwow. Do oka zostanie wprowadzony ptyn w celu zabezpieczenia tylnej
powierzchni rogéwki. Nastepnie soczewka fakijna zostanie wprowadzona przy pomocy specjalnego
iniektora pozwalajgcego soczewce na dokfadne rozprostowanie sie w oku tak, ze mate elementy haptyczne
spoczng w naturalnym kgcie zetkniecia teczéwki z rogéwka. Po umieszczeniu soczewki lekarz usunie caty
niepotrzebny ptyn, poda do oka krople lub mas¢ z antybiotykiem i moze natozy¢ ochronng ostone lub
opatrunek.

Po zakonczeniu zabiegu

Zostaniesz przeniesiony do pokoju pooperacyjnego, gdzie bedzie mozna odpoczg¢. Aby upewnic sie, ze
wszystko przebiega prawidtowo lekarz zbada Cie po uptywie 2 do 6 godzin, wigcznie ze sprawdzeniem
cisnienia wewnatrz gatki ocznej. Kiedy lekarz zadecyduje, ze jeste$ na to gotowy, bedziesz mogt udac sie do
domu. Lekarz moze poprosi¢, abys odpoczywat przez pozostatg czes¢ dnia (powstrzymat sie od dzwigania,
¢wiczen fizycznych lub innych forsownych czynnosci).

Mozesz odczuwac niewielki dyskomfort po zabiegu. Jesli jest to dla Ciebie ucigzliwe, lekarz bedzie mogt
przepisac lek przeciwbdlowy, aby zapewni¢ Ci wiekszg wygode. Lekarz moze przepisac¢ krople do oczu z
antybiotykiem, aby zapobiec zakazeniu i krople steroidowe w celu zmniejszenia do minimum obrzeku. Jest
bardzo wazne, aby dokfadnie przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczgcych uzywania tych kropli. Nalezy
uwazacé, aby nie pociera¢ mocno oczu, poniewaz mogtoby to wptyng¢ na umiejscowienie soczewki fakijnej.

Lekarz poprosi Cie o zgtoszenie sie na wizyte nastepnego dnia po zabiegu, aby sprawdzi¢ jak sie czujesz.
By¢ moze nie bedziesz mégt sam przyjecha¢ samochodem na te wizyte.
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ZDROWIENIE / OPIEKA DLUGOTERMINOWA

Czego mozna spodziewac sie po wszczepieniu soczewki AcrySof® CACHET ™

Niektérzy pacjenci odczuwajg poprawe wzroku od razu, ale moze zajg¢ okoto 2 do 4 tygodni zanim Twaj
wzrok sie ustabilizuje. Przez pierwsze kilka dni, kiedy oko zaczyna sie goi¢, wzrok moze by¢ nieco zamglony
lub niewyrazny, albo wrazliwy na $wiatto. Moze réwniez wystepowac uczucie blasku lub efekt halo wokot

zrodet Swiattg. Objawy te zwykle ustepujg wraz ze zdrowieniem oka.

Jesli wystepuje dtugotrwaly lub silny bél albo inne niespodziewane objawy (krwawienie, slepe plamy, mety,



itp.) nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Lekarz bedzie oczekiwat, ze zgtosisz sie na badania kontrolne w nastepujgcych odstepach po zabiegu: 1
tydzien, 1 miesigc, 3 miesigce i 6 miesiecy. Wizyty te majg na celu obserwacje powrotu do zdrowia Twojego
oka po zabiegu.

Opieka ditugoterminowa

Po wyzdrowieniu po zabiegu wazne jest odbywanie dalszych regularnych badan oka, ktére beda
musialy obejmowac¢ ocene komoérek srodbtonka rogowki co 6 miesiecy. Ocena ta moze odbywac sie
czesciej, jesli tak zaleci lekarz. Jest to szczegolnie wazne gdyby byt potrzebny w przyszitosci zabieg
chirurgiczny oka.

Jest bardzo wazne, aby przestrzega¢ planu leczenia oka wyznaczonego przez lekarza po zabiegu. Stan
Twojego oka mégtby ulec zmianie, a Ty bys tego nie zauwazyt i miatoby to ciezkie nastepstwa dla Twojego
wzroku. Ma KRYTYCZNE znaczenie, aby lekarz miat mozliwos¢ regularnego badania stanu zdrowia
Twojego oka.

Jesli wystgpig u Ciebie jakiekolwiek nieregularnosci widzenia, takie jak btyski swiatta, slepe plamy lub
niespodziewany bdl, nalezy niezwitocznie skontaktowac¢ sie z Twoim lekarzem. Réwniez w przypadku
doznania urazu oka lub gtowy, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym w celu
ustalenia, czy potrzebne jest badanie oka. Jesli korzystasz z porad innego okulisty, koniecznie informuj go,
ze masz wszczepiong soczewke fakijng. Prosimy upewnic sie, ze nowy lekarz jest zaznajomiony z
soczewka AcrySof® CACHET® Phakic i jest Swiadomy wymagan dotyczgcych diugoterminowej opieki nad
Twoim wzrokiem. Jesli Twoj nowy lekarz nie ma pewnosci co do wiasciwej opieki, prosimy, aby skontaktowat
sie z firmg Alcon.

Jesli nie wyrazasz zgody na zalecane wizyty kontrolne co 6 miesiecy, nie powinienes mie¢ wszczepianej do
oka soczewki fakijnej.
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WYNIKI - BADANIA

Badania kliniczne soczewki AcrySof® CACHET® Phakic

Widzenie dali bez korekcji

Badania kliniczne wykazaty, ze soczewka AcrySof® CACHET® Phakic zapewnia wysmienite widzenie dali
bez potrzeby uzywania soczewek kontaktowych lub okularow. W jednym z badan wigkszos$¢ pacjentow,
ktérym wszczepiono soczewke AcrySof® CACHET® Phakic uzyskata ostros¢ wzroku do dali 20/25 lub

lepszg bez okularéw.

Pacjenci z soczewka AcrySof® CACHET® Phakic
majacy ostro$¢ wzroku do dali bez korekcji 20/25 lub lepsza

Czas po zabiegu Liczba pacjentéw Odsetek
6 miesiecy 305 /355 85,9%
1 rok 300/ 350 85,7%
2 lata 268 /333 80,5%
3 lata 272 /338 80,5%
4 lata 260/ 317 82,0%
5 lat 254 [ 317 80,1%

W przypadku pacjentéw z soczewka CACHET® Phakic, ktérzy uzywajg okularéw po zabiegu, ponad 98%
mogto uzyskac ostro$¢ wzroku 20/25 lub lepszg podczas wszystkich wizyt do 5 lat po zabiegu (wyniki
dostepne do chwili obecnej).



Niemal 80% pacjentéw uzyskato catkowitg niezaleznos¢ od okularéw trzy miesigce po zabiegu w obu
oczach. W przypadku tych pacjentow, ktérzy po zabiegu uzywali okularéw, w przyblizeniu 4 na 5 pacjentow
wymagato okularéw tylko do czytania.
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Satysfakcja pacjenta

Coroczny przeglad pacjentéw z soczewkg AcrySof® CACHET® wykazat, ze ponad 95,9% pacjentéw
sktonnych bytoby ponownie poddaé si¢ wszczepieniu soczewki AcrySof® CACHET® Phakic do 5 lat po

zabiegu wszczepienia soczewki (wyniki dostepne do chwili obecnej).

Pacjenci z soczewkag AcrySof® CACHET® Phakic, ktérzy podawali, ze
ponownie sktonni byliby poddac sie wszczepieniu tej samej soczewki.

Czas po zabiegu Liczba pacjentéow Odsetek
6 miesiecy 345/ 354 97,5%
1 rok 340/ 352 96,6%
2 lata 326/ 336 97,0%
3 lata 325/339 95,9%
4 lata 311/322 96,6%
5 lat 313/320 97,8%

Utrata komérek srédblonka rogéwki

Najpowazniejszym powiktaniem, ktdre moze wynika¢ z wszczepienia soczewki fakijnej jest utrata komérek
srodbtonka rogowki. U wszystkich os6b wraz z normalnym starzeniem wystepuje pewien poziom utraty
komoérek srédbtonka rogéwki. W badaniach klinicznych soczewki AcrySof® CACHET® Phakic u
wiekszosci 0s6b nastepowato powolne zmniejszenie liczby komoérek srédbtonka rogéwki, ale to
zmniejszenie bylo nadal szybsze niz obserwowane wraz z normalnym starzeniem.

W 5-letnim badaniu klinicznym u okoto 7% pacjentéw wystapita niespodziewana utrata komérek
sréodbtonka rogéwki. Obserwowana utrata wystgpita bezposrednio po wszczepieniu lub po 3 latach, ale
moze wystgpi¢ w dowolnym czasie. Osoby, u ktdérych wystgpita utrata komoérek sréodbtonka nie odczuwaty
zadnych innych objawoéw wzrokowych. Mniejsza podgrupa pacjentéw (okoto 1%) wykazata utrate komérek
sréodbtonka rogéwki, ktéra wymagata usuniecia soczewki.

Aby zapobiec uszkodzeniu oka KONIECZNE jest poddawanie sie regularnym badaniom kontrolnym u
lekarza prowadzacego DOKLADNIE co 6 miesiecy w okresie, kiedy soczewka znajduje sie w oku.
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Inne dzialania niepozadane i bezpieczenstwo

W badaniu klinicznym z udziatem 360 pacjentéw soczewka AcrySof® CACHET® Phakic na ogot
wykazywata niskg czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Inne dziatania niepozgdane
obserwowane w tym badaniu obejmujg nastepujace, od najwiekszej do najmniejszej czestosci
wystepowania:

e Ponowna interwencja chirurgiczna: Mniej niz 6 na 100. Obejmuje usunigcie, wymiane lub
repozycje soczewki fakijnej lub inne zabiegi chirurgiczne.

e Synechie: Mniej niz 6 na 100
e Powstawanie zaémy: Mniegj niz 5 na 100.

o Podwyzszenie cisnienia wewnatrzgatkowego (IOP) wymagajace leczenia: Mniej niz 3 na 100.



e Pogorszenie najlepszej ostrosci wzroku skorygowanej okularami: Mniej niz 2 na 100.
e Przemieszczenie soczewki fakijnej: Mniej niz 1 na 100.
e Zmetnienie rogéwki: Mniej niz 1 na 100.
¢ Owalizacja zrenicy o wiecej niz 1 mm: Mniej niz 1 na 100.
¢ Krwawienie do komory przedniej: Mniej niz 1 Mniej niz 100.
e Zapalenie teczowki: Mniej niz 1 out of 100.
¢ Inne dziatania niepozgdane: Mniegj niz 4 na 100. Obejmujg dziatania niepozgdane samego zabiegu
chirulrgicznego, soczewki fakijnej, wyrobéw/lekow uzywanych podczas zabiegu i inne zaburzenia
oka.
Blask, rozbtysk i efekty halo
Jednymi z najczesciej wystepujacych dziatan niepozgdanych zabiegu fakijnego moga by¢ blask, rozbtysk lub
efekty halo wokét zrédet swiatta. Z powodu tych dolegliwosci usunieto soczewke u dwoch pacjentéw z
catkowitej liczby 360 pacjentéw, ktérym jg wszczepiono. Jednakze wiekszos¢ pacjentow, ktérym

wszczepiono soczewke AcrySof® CACHET® nie odczuwata blasku (245 z ogdlnej liczby 359 badanych) lub
efektow halo (214 z ogolnej liczby 358 badanych) po ich zabiegu.

! Te dziatania niepozadane obejmujg hospitalizacje z powodu podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego
(z powodu pozostawionych ptyndw po zabiegu chirurgicznym), pézno wystepujace zmniejszenie liczby
komoarek srodbtonka rogéwki, podciagniecie teczowki i rézne zaburzen siatkowki (np. neowaskularna
makulopatia naczyniéwkowa).
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Ponizsze wykresy kotowe poréwnujg blask i efekty halo zgtaszane przez pacjentéw przed i po zabiegu
fakijnym. Wiekszos$¢ pacjentéw nie odczuwata zmiany pod wzgledem blasku, rozbtysku lub efektéw halo.

(wykres lewy)

Efakty halo

(legenda)

Bez zmiany objawéw

Bez objawow przed zabiegiem, ale objawy po zabiegu
Objawy po zabiegu, ale bez objawéw po zabiegu

(wykres prawy)

Blask/rozbtysk

(legenda)

Bez zmiany objawéw

Bez objawdw przed zabiegiem, ale objawy po zabiegu
Objawy po zabiegu, ale bez objawéw po zabiegu

W przypadku pacjentéw, ktérzy odczuwali blask, rozbtysk lub efekty halo po raz pierwszy po zabiegu,
ponad 88% miescito sie w kategorii od “brak” do “tagodne” 5 lat po zabiegu.

(wykres lewy)
Efakty halo
(legenda)
Brak
tagodne
Umiarkowane
Ciezkie

(wykres prawy)
Blask/rozbtysk



(legenda)
Brak
tagodne
Umiarkowane
Ciezkie
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Planowanie przysziosci z soczewka AcrySof® CACHET® Phakic

Po przeczytaniu tej informacji o soczewce AcrySof® CACHET® Phakic powinienes upewni¢ sie, ze nie
masz watpliwosci co do jakichkolwiek wyboréow dotyczgcych Twojego wzroku, jakich dokonujesz. Chcesz
by¢ w petni poinformowany o korzysciach, zagrozeniach i kosztach zabiegu, wszystkich wizyt kontrolnych i
mozliwych dodatkowych zabiegdéw chirurgicznych przed podjeciem decyzji. Pomocne jest przygotowanie listy
pytan i dogtebna rozmowa z Twoim lekarzem przed podjeciem jakichkolwiek ostatecznych decyzji.

Dziekujemy za rozwazenie, czy soczewka AcrySof® CACHET® Phakic jest dla Ciebie odpowiednia..

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

© 2013 Novartis
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SLOWNICZEK

Astygmatyzm - Znieksztatcenie obrazu na siatkéwce spowodowane przez nieregularnos¢ rogowki lub
soczewki, powodujgce niewyrazne widzenie.

Blask - Rozproszenie jasnego swiatta, ktére moze powodowaé dyskomfort i pogarsza¢ wzrok oraz utrudniac
wykonywanie zadan takich, jak prowadzenie pojazdu.

Ciecz wodnista - Przejrzysty ptyn wypetniajgcy komore przednia.

Cisnienie wewnatrzgatkowe (IOP) - Cisnienie ptynu wewnatrz oka. Zbyt duze cisnienie moze uszkodzi¢
nerw wzrokowy powodujgc utrate wzroku (patrz jaskra)

Dioptria (D) - Jednostka miary btedu refrakcji. Recepta na okulary lub soczewki kontaktowe z ujemng liczbg
dioptrii oznacza oko z krétkowzrocznos$cig, a z dodatnig liczbg dioptrii, oko z dalekowzrocznoscia.

Element haptyczny - Matly elastyczny element wspierajacy, ktéry unieruchamia soczewke fakijng
wewnatrz oka.

Gestos¢ komorek srédbtonka rogéwki - Liczba komérek srédbtonka rogéwki wystepujgcych w oku na
matym, zdefiniowanym obszarze.

Halo - Zamglone pierscienie wokot zrodet Swiatta.

Hyperopia (dalekowzrocznosé) - niemoznos¢ widzenia bliskich obiektéw tak wyraznie, jak obiektow
odlegtych spowodowana ogniskowaniem promieni Swiatta za siatkdbwka

Jaskra - Choroba oka, w ktdrej cisnienie ptynu wewnatrz oka jest zbyt wysokie, co powoduje utrate widzenia
obwodowego.

Komora przednia - Przestrzen wypetniona ptynem znajdujgca sie w oku pomiedzy tylng powierzchnig
rogowki i przednig powierzchnig teczowki.

Komérki srodbtonka rogowki - Komorki, ktére pojedyncza warstwg wyscietajg wewnetrzng powierzchnie
rogowki (srodbtonek). Sg one odpowiedzialne za wypompowywanie ptynu z rogéwki, aby zachowac jej
przejrzystosé. Liczba tych komérek w ciggu zycia zmniejsza sie. Mogg one obumiera¢ szybciej niz normalnie
z powodu uszkodzenia w czasie jakiegokolwiek zabiegu okulistycznego lub z powodu obecnosci soczewki
fakijnej. Jesli liczba komérek srodbtonka stanie sie zbyt niska, moze nastgpi¢ zmetnienie rogéwki, utrata
wzroku i stan ten moze wymagac drugiego zabiegu chirurgicznego (obejmujacego przeszczepienie rogowki
lub wymiane komérek srédbtonka rogowki).

Krwistek - Krwawienie wewnatrz komory przedniej oka, zwykle obserwowane po zabiegu chirurgicznym.
Laserowa korekcja wzroku - Zabieg chirurgiczny majacy na celu zmiane ksztattu rogéwki przy pomocy
lasera ekscymerowego. Zatwierdzony do leczenia miopii, hyperopii i astygmatyzmu.

LASIK (laser-assisted in-situ keratomileusis) - Rodzaj laserowej korekcji wzroku, w ktérym
wykonywany jest ptatek rogéwki i uzywany jest lasera do zmiany ksztattu lezgcej nizej tkanki.

Mety - Czgsteczki, ktére unoszg sie w zelowatej substancji wypetniajgcej tylng czes¢ gatki ocznej i moga
powodowaé problemy wzrokowe.

Miopia (krétkowzrocznos¢) - Niemoznos¢ widzenia odlegtych obiektow tak wyraznie, jak obiektéw bliskich.



Promienie Swiatta zbiegajg sie w ognisku przed siatkéwka zamiast na siatkéwce.

Neowaskularna makulopatia naczyniéwkowa - Rozrost nowych naczyn krwionosnych w tylnej czesci oka.
Odwarstwienie siatkdwki - Ciezkie schorzenie, w ktérym siatkéwka zostaje oddzielona od tylnej Sciany
oka. Nieleczone moze spowodowacé trwatg utrate wzroku

Oko fakijne - Oko, ktére nadal posiada swojg naturalng soczewke. Od greckiego stowa "phacos"
oznaczajgcego soczewke.

Owalizacja zrenicy - Zmiany w zrenicy, w ktérych przyjmuje ona bardziej owalny ksztatt.

Pigment - Mate czasteczki teczéwki, ktore sg odrywane do wnetrza oka.

Ponowna interwencja chirurgiczna - dodatkowy zabieg(i) chirurgiczny(e), taki jak usuniecie soczewki
fakijnej lub wymiana rogéwki.

Przemieszczenie soczewki - Niezamierzona zmiana pozycji soczewki fakijnej wewnagtrz oka.

Retinopatia cukrzycowa - Uszkodzenie siatkowki z powodu cukrzycy, ktére moze polegac na
nieszczelnosci matych naczyh krwionosnych lub rozroscie naczyn krwionosnych w oku, co moze powodowac
pogorszenie widzenia.

Rogéwka - Bezbarwna, przezroczysta tkanka przykrywajgca teczéwke i zrenice w przedniej czesci oka.
Rogowka jest pierwszym elementem oka, ktéry zakrzywia $wiatto i zapewnia wiekszo$¢ mocy ogniskowania
oka.

Ropostek - Ropa wewnagtrz komory przedniej oka, zwykle obserwowana po zabiegu chirurgicznym.
Rozbtysk - Niepozgdane promienie swiatta , ktére moga powodowaé dyskomfort i pogarszaé wzrok oraz
utrudnia¢ wykonywanie zadan takich, jak prowadzenie pojazdu.

Siatkowka - Cienka warstwa tkanki czuciowej wyscietajgca tylng sciane oka. Siatkéwka dziata jak film w
aparacie fotograficznym zapisujgc obrazy i przetwarzajgc je na sygnaty elektryczne, ktére sg wysytane do
mo&zgu przez nerw Wzrokowy.

Soczewka - Naturalna soczewka oka jest przezroczystg struktura, ktéra zakrzywia sSwiatto zapewniajgc
czes¢ mocy ogniskujgcej oka. Naturalna soczewka oka moze zmienia¢ ksztatt, pozwalajgc oku na
ogniskowanie w réznych odlegtosciach.

Soczewka fakijna - Sztuczna soczewka, ktéra wspotpracuje wraz z naturalng soczewka oka zamiast jg
zastepowac.

Synechie (zrosty teczéwki z rogéwka) - Potgczenie teczéwki z otaczajgcyg tkanka.

Teczéwka - Barwny pierscien tkanki zawieszony za rogéwka i znajdujacy sie bezposrednio przed
soczewka, ktéry nadaje oczom kolor.

Wymiana rogéwki - Dodatkowy zabieg chirurgiczny w celu zamiany niezdrowej rogéwki na tkanke rogéwki
od dawcy

Zabieg fakijny - Zabieg, w ktdrym wszczepiana jest sztuczna soczewka fakijna, aby wspomagata
soczewke naturalng zamiast jg zastepowaé

Zaéma - Zmetnienie naturalnej soczewki w oku, ktére moze powodowac niewyrazne widzenie.

Zapalenie - Odpowiedz organizmu na zabieg chirurgiczny, uraz, podraznienie, zakazenie lub pewne
substancje obce, czesto zwigzana z bélem, podwyzszeniem temperatury, zaczerwienieniem, obrzekiem i lub
uposledzeniem czynno$ci.

Zmetnienie rogéwki - Zmetnienie powierzchni oka (rogéwki).

Zrenica - otwor w $rodku teczéwki. Wielkosé zrenicy okres$la iloé¢ $wiatta dostajgcego sie do tylnej czesci
oka.
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