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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

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

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

List ten ma na celu uaktualnienie wiedzy lekarzy o dziataniach podejmowanych przez firme
Alcon w zwiazku z soczewka Alcon AcrySof® CACHET® Phakic. Jest to nastepcze uaktualnienie
komunikatu wydanego przez firme Alcon w lutym i lipcu 2012 roku, w ktérych opisywano fakt
aktualizacji instrukcji uzycia soczewek (DFU) i zawiadamiano lekarzy o ciezkim zdarzeniu
niepozadanym dotyczacym utraty komérek srodbtonka (ECL). Soczewka CACHET® Phakic jest
wyrobem medycznym ze znakiem CE wprowadzanym do obrotu przez firme Alcon od 2008 roku
i jest dostgpna w okoto 70 krajach do leczenia pacjentéw z krétkowzrocznoscia o
umiarkowanym i ciezkim nasileniu.

Opis:

Na podstawie analizy danych z pigcioletnich globalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania soczewki AcrySof° CACHET  Phakic i po dyskusji z medycznymi
komitetami doradczymi (Medical Advisory Boards), firma Alcon opracowuje plan dziatania
majacy na celu zapewnienie lekarzom dostepu do informacji potrzebnych do odpowiedniego
leczenia i monitorowania pacjentéw w celu umozliwienia pacjentom dokonywania w petni
swiadomego wyboru dotyczacego ich leczenia. W wyzej wspomnianym czasie oraz do czasu
wydania kolejnych powiadomien, firma Alcon dobrowolnie zawiesza dystrybucje soczewki
AcrySof® CACHET® Phakic z naszych magazynéw.

Dane z badarn wykazywaty wysoka skutecznos$¢ soczewki pod wzgledem uzyskania ostrosci
wzroku, ale u matej podgrupy pacjentéw (w przyblizeniu 1% soczewek wszczepionych do dzig)
stwierdzono ryzyko przyspieszonej utraty komérek $rédbtonka (ECL), ktéra prowadzita do
eksplantacji soczewki. Nasza firma Spétka omawia obecnie plan dziatania z wtadzami w
dziedzinie ochrony zdrowia. Plan obejmuje: aktualizacje instrukcji uzycia (DFU) w celu
wzmocnienia znaczenia obecnych wytycznych dotyczacych monitorowania oraz przestrzegania
zalecen; plan wydania komunikatéw i materiatéw dla lekarzy i pacjentéw; dodatkowe szkolenie
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i bardziej sformalizowany program dostepu soczewki.

Szczegbty na temat wyrobéw, ktérych dotyczy dziatanie:

Notatka ta dotyczy wszystkich modeli (serii L) soczewki Alcon AcrySof® CACHET® Phakic.

Notatka ta nie dotyczy rodziny soczewek wewnatrzgatkowych AcrySof® (obejmujacej soczewki
jednoogniskowe; soczewki Toric; rodzing soczewek ReSTOR® Multifocal i Multifocal Toric), ktére
sq wskazane do leczenia zamy i przeznaczone do wszczepiania do torebki soczewki w
zastepstwie ludzkiej soczewki naturainej.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik

Dopoki nie dojdzie do sfinalizowania planéw firmy Alcon i nie zostang wydane dalsze
wskazoéwki, zalecamy co nastepuje:

e W przypadku pacjentéw, u ktérych juz wszczepiono soczewke AcrySof® CACHET Phakic,
“firma Alcon zaleca:

o Omowienie z pacjentami potrzeby Scistego przestrzegania wymagan dotyczacych
monitorowania (gestos¢ komoérek $rodbtonka — ECD — monitorowanie co szeéé
miesiecy) zgodnie z aktualng wersjg instrukcji uzycia (DFU). Sciste przestrzeganie
tych ‘'wymagan przez pacjentéw pomoze w szybkim rozpoznaniu ECL i ustaleniu
odpowiedniego planu leczenia. Dodatkowo prosimy oméwié¢ z pacjentami ich
nastawienie do poddawania si¢ biezacemu monitorowaniu i przypominaé pacjentom
o zagrozeniach zwigzanych z nierozpoznang ECL.

o Przyczyna ECL u poszczegélnych pacjentdw nie jest dobrze poznana i jest
prawdopodobnie wieloczynnikowa. Jednakze ostatnie analizy wykazywaty skionnosé
do czestszego wystepowania ECL u:

= Pacjentow z mniejszymi gatkami ocznymi (ktérym wszczepiono model

L12500) ‘

* Pacjentéw, ktdrzy okredlali sie sami jako przynalezni do rasy azjatyckiej.
Pacjenci ci w szczegdlnosci powinni by¢ informowani o zagrozeniach zwigzanych z
wigkszg czestoscig utraty ECD i powinni wyrazaé cheé przestrzegania zalecen co do
obserwacji pooperacyjne;j.

o Jedli pacjent oczekuje na wszczepienie soczewki CACHET Phakic do drugiego oka,
prosimy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem Alcon w celu uzyskania
informac;i.
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e W przypadku pacjentéw rozwazajqcych wszczepienie soczewki AcrySof® CACHET Phakic,
firma Alcon zaleca :

o Obecnie firma Alcon nie moze poda¢ doktadnego terminu, kiedy soczewki CACHET®
Phakic bedy ponownie dostepne, dlatego prosimy informowaé potencjalnych
pacjentéw, e termin zabiegu wszczepienia u nich soczewki nie moie by¢ teraz

- zaplanowany.

o Jesli pacjenci chcieliby czekaé na dostepnosé¢ soczewki CACHET  Phakic, zalecamy,
aby oméwic ich sytuacje w celu stosownego ustalenia jej uzycia oraz checi poddania
si¢ biezacemu monitorowaniu i ocenie opisanym w instrukcji uzycia tych soczewek
(DFU), jak réwniez potencjalnej koniecznosci eksplantacii, jesli konieczne wymagania
nie zostang spetnione.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeristwa:

Prosimy zapewni¢, aby kopia tego zawiadomienia zostata dostarczona wszystkim osobom
odpowiedzialnym w Panstwa organizacji, ktére mogq uzywac soczewki CACHET® Phakic firmy
Alcon. Dodatkowo prosimy zapewnié, aby kopia tego zawiadomienia zostata dostarczona
wszystkim innym organizacjom, do ktdrych wyréb mégt byé przekazany.

Osoba do kontaktu:

Firma Alcon docenia zwrdcenie przez Pafistwa uwagi na te sprawe i ma nadzieje, ze notatka ta
stanowi dla Paristwa zapewnienie naszego zaangazowania w dostarczenie Pafnstwu najbardziej
aktualnej informacii o naszych wyrobach Panstwu, jak i Pafistwa pacjentom.

Gdyby mieli Pafstwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace opisanych tu zalecen, prosimy
skontaktowac sig z firma Alcon Polska Sp. z 0.0. , Attn: Marta Krukowska, Product Manager
Surgical, tel.: +48 22 820 34 50.

Z wyrazami szacunku,

Joanna Morgan

NN

Head‘of Regulatory Affairs
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

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

Firma Alcon prosi klientéw o podpisanie i odestanie kopii ostatniej strony tego listu w celu
potwierdzenia otrzymania i zrozumienia zawartej w nim informacji. Prosimy o niezwtoczne
odestanie tej strony do firmy Alcon Polska Sp. z 0.0. faksem lub poczta e-mail:

agnieszka.nowicka@alcon.com lub faks: 022 820 34 56

Przeczytatem te notatke i rozumiem, ze firma Alcon zawiesza dystrybucje soczewki AcrySof®
CACHET® Phakic do czasu, kiedy dalszy plan dziatania jest opracowywany i omawiany
z wtadzami.

Podpis klienta

Nazwisko klienta (drukowanymi literami): Data
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