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NOTATKA BEZPIECZE ISTWA

SzanoMa Pan . Szanownv Panie

Lsi ten jesl laKulhienieh we€aLniejsej wiadomo6ci wyslanej do Paistv{. pz€z lime
Alcon na pod4rku lurego 2012, a jego @reto jesr pz6k*nie darszych i.rormacji
o zdaueniu niepo24danym ei4zanym z so*€wka AcrySo@ CACHET@ Phakic fimy
A@n i @izji instrukcj @yoa (DFU). So@ka Acrysoi@ cAcHET@ Phakic jest

wy.ob€m medydnym a znakem CE wpi@adzanln do obrotu pzez lima Al@n od
2004 bku lje5t dGlepna w okolo 70 kEjach Ten lisl nie dotyey innych sode@k marki
AcrySot@ wylwaEanych pzez iime Al6n

Niedawno tma Alcon zoelala poiniomdana o zdaEeniu ni€potadarym doty@ac.ym
pacjenla, u kl6rego wystqplla znaena, ostd (w ciqgu ,uech miesiecl) ltEta kom6rek
sr6dblcnka (EcL) w obu oeach po obu.lronnym w@pieniu soeewki Acryso@
CACHE-r@ Phakic. U pacjenla ulEra kom6ek Sr6dblonka wynosita 630l w pEwym oku
40% w lewym oku. Sodewki zastaly ueuniete po jednym niesi4cu od poeqtkorego

aobiefrowada ECL (.tery niesle€ po wszeepieniL). Pacjent ten spelnial weystkie
peedope€cyjne kMeria dobotu d a wa€pienia Eo*ewl<i

Fim. Aen nie zo&eMMla w.zesnej w badaniadi kliniFych (obejmuj4cych 917
pacjeni6w i oqdem 1599 oeu) aniw spontanidnych zslouenia.h po wprcwadzeniu do
obrctu znacznej ostEj ut€iy kom6ek 3i5dblonka (ECL), pMduja@j eksptantacje.
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wczesn€.\26 zg,ore.ia EcL. deco srultren ora elspid-r.qa \5 pzypaord*) nary
mleiB@ od lzech do eterech lat@@zdeoieniu

szdedaiv na lemat wrob6w. kt6dch dotvczv d:iataniel
Ta nolalka nre j6st e4zara z zagadnieniafrijako6ct wybb!. Aktlatiacje DFU doryczq
lylko soeewek Acrysoffo CACHET@ Phakici dziaranie nie dc,tydy 2adnych innych
soa4ek ma*l AcrySo@.

O!isbroblBmu:
EcL jest lo zmniej*enie lieby kom6.ek S6dbtonka ros6s{i jesr 2nanym zagrozenien
zu4zanym z mzdepeniem soeeh,Ii fakinej. Nie ma krinimych objaw6w EcL do
*.u. a2 gestosd koh6rek anjdbronka jest dostatesi€ niska, aby nesatM e wplywad
na ostrosc Mroku, a Gtaleenle proM.izic do ut.aiy Mroku
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Afleeri

Choca inrormacja maj4ca fa ceu zmni€tszenie rrzyka aiqzanego z ECL jest jlt
zawana w aktuarnej instrukcji u2ycia (DFU) soeewki Acrysof@ cacfET@ phaktc jako
Crodek ostro2nogci nsirukcja uzycia bAdzie zrewidowana I*, aby awieEla fastapljqe

lwj.Snrenie, 2e soeeka Acrysor@ cAcHET@ phakt. jest Bk*na do
slosMnia w celu korBkcjl kotk@roeno6ci od -6,0 D do 165D.

- Doda*owe inlomaqe ddye4ce ryzyka osiej ECL w celu Emocnien a
komun kalu dotyczacego kozyici i zagro2ei dta pacjerna a azanych
z@@pieniem

Wrlasnienie *esto6ci monto@wania ECL pze badanie mikroskopore re
Elen ku. Nea €kohendacja odnos sie do obsefracji poopeEcyjnej po jednym
m esi4cu, tEech ml6ia€ch. *sciu miesi4€ch, a pd2niejw odst€pach co szesa
mies ecy @ wspolpEcy z ekazem p@adzqcym

- Dane pacjent6q ! kt6rych w bad.niach ktifidnych wystqpita u,rala kom6r6k
5r6dbbnka wieksza nit 30% (w ponjwnaniu do tieby kom6rek pred ope€cjq)
lnlb lieba nn ejs2a .i, 150o kom6ekhm:,

Dzaran a te zoslat podjele, aby spelnii wymagania ANSM.



z.l€c.n ia dotvc2ace dzi.bn, kt6rc polvinien podia6 urvtkownik:
Lekaze p@inni, poczynaj4c od reEz, pEesiuesaa zatecafeso schemaru
pooperacyj.ych wizyr kontrchych w etu oceny kom6rek sr6dblonka po jednym m esiacu,
lu ech m es acach, ee6ci! miesiacach . p6Zn ej w odsrapach @ ees4 h esiacy q,lqenie
z pactenratoi ki6rym juzwykon.no @penie. w pzypadk!, kiedyobsetuowana j6si
Lrrara weksza niz 300,6 (w por6wnani! do tieby kom6rek pzed ope€cjq) i4ub leba
mnqea n2 1500 kom6rek/mm,, nae2l oeni6 wE2 z p.cjenten potEebQ ek5pantacj.
Jakakolwiek ut6ta kom6Bk 6r6dbtonk6 na poz omie taktm. jak opisany tub wy2szym i/ ub
takakor'riek eksplanlacja sopes,l(i musi by6 2g|e%na loka nym wtadzom w zakesie
ochrcny zdrowia. Wdro:Bnie tych zale@n pwinno pom6c w zmniejveniu ry2yka EcL

RozpMz*hnienle notatki bepi@tstwa:
Prcsimy nrezwloenie puesrae & inromacje do wszFtkich odd2ial6w w pa6sh{a
orsanzacji. kl6re noga !2y!v.a 6oeewki Acryso@ CACHETO phakic tirmv Atcon
DodalkM prcsimy zapeMia, aby kopia lego zawiadom€nia zostala dostarpona
wszystkim nnym o|ganizacjom, do kl6rych wrf6b m6d bye pz€kazany

O3oba do kontaktu:
Doeniamy natychmiastowe anj@nie pEez P€nrnra uMdihamy nadziele, ze notatka
stafowi dl. Paisnda zapewnienie o naeym zaangAzowaniu w dostareenie pahstuu
inform.cj najwyz*j jako*.] o naszych wyrobE.h do te@na natzatlr wt.ku
ofercwanych Pdnsbvu o@z paojentom.

Gdyby m 6li Pan$ro jakiekotwiek ptlania doryeq€ lej sprawy prosimy skonrakioMd sia
z lima Acon Polska Sp z oo., u. IlrarynaBka 15, A2,674 Warezaw
annr Joanra lvorqan, Dy€Ror ds Rejestracji r€t. 0-22 820 34 50.
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Alcori

Fima Atcon prbsi k ient6w o odoBanie i odeshnie kopiiost tnie

aon eska.nowicka@at@ntabs com tubtaks nr:022 820 34 56

Pz*,rlen re.nolse . zoam aten, ze A,@n ahue zrje i.srarc,e nca DrUle@wk/ Acfysof@ CACHET@ phatuc

onae/dzBnia otuvnania i
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