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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa wyrobu: Soczewka AcrySof® CACHET® Phakic firmy Alcon
Identyfikator/Data: 27.06.2012
Aktualizacja instrukcji uzycia, zalecenia dotyczace

Rodzaj dziatania: o rwacji pacjenta

Szanowna Pani, Szanowny Panig

List ten jest uaktualnieniem wczesniejszej wiadomosci wystane] do Panstwa przez firme
Alcon na poczatku lutego 2012, a jego celem jest przekazanie dalszych informacji
o zdarzeniu niepozadanym zwigzanym z soczewks AcrySof® CACHET® Phakic firmy
Alcon i rewizji instrukcji uzycia (DFU). Soczewka AcrySof® CACHET® Phakic jest
wyrobem medycznym ze znakiem CE wprowadzanym do obrotu przez firme Alcon od
2008 roku i jest dostepna w okoto 70 krajach. Ten list nie dotyczy innych soczewek marki
AcrySof® wytwarzanych przez firme Alcon.

Niedawno firma Alcon zostata poinformowana o zdarzeniu niepozadanym dotyczgcym
pacjenta, u ktérego wystapita znaczna, ostra (w ciggu trzech miesiecy) utrata komdrek
srodbtonka (ECL) w obu oczach po obustronnym wszczepieniu soczewki AcrySof®
CACHET® Phakic. U pacjenta utrata komérek srodblonka wynosita 68% w prawym oku
i 40% w lewym oku. Soczewki zastaly usuniete po jednym miesigcu od poczatkowego
zaobserwowania ECL (cztery miesiace po wszczepieniu). Pacjent ten spetniat wszystkie
przedoperacyjne kryteria doboru dla wszczepienia soczewki.

Firma Alcon nie zaobserwowata wczeéniej w badaniach klinicznych (obejmujacych 817
pacjentow | ogdtem 1599 oczu) ani w spontanicznych zgloszeniach po wprowadzeniu do
obrotu znacznej ostrej utraty komérek srodbtonka (ECL), powodujacej eksplantacje.
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Wezesniejsze zgtoszenia ECL, czego skutkiem byta eksplantacja (5 przypadkéw) mialy
miejsce od trzech do czterech lat po wszczepieniu.

Chociaz informacja majaca na celu zmniejszenie ryzyka zwigzanego z ECL jest juz
zawarta w aktualnej instrukcji uzycia (DFU) soczewki AcrySof® CACHET® Phakic, jako
srodek ostroznosci instrukcja uzycia bedzie zrewidowana tak, aby zawierata nastepujace
informacje dodatkowe:

- Wyjasnienie, Ze soczewka AcrySof® CACHET® Phakic jest wskazana do
stosowania w celu korekgji krétkowzrocznosci od -6,0 D do -16,5 D.

- Dodatkowe informacje dotyczace ryzyka ostrej ECL w celu wzmochienia
komunikatu dotyczacego korzysci | zagrozen dla pacjenta zwiazanych
Z wezczepieniem,.

- Wyjasnienie czestosci monitorowania ECL przez badanie mikroskopowe we
wziemniku. Nowa rekomendacja odnosi sie do obserwacji pooperacyjnej po jednym
miesiacu, trzech miesigcach, szesciu miesigcach, a pézniej w odstepach co szegé
miesiecy we wspdipracy z lekarzem prowadzgcym.

- Dane pacjentow, u ktorych w badaniach klinicznych wystapita utrata komérek
srodblonka wigksza niz 30% (w pordwnaniu do liczby komérek przed operacjg)
iflub liczba mnigjsza niz 1500 komérek/mm?,

Dziatania te zostaly podjete, aby spetni¢ wymagania ANSN.

Szczegoly na temat wyrobow, ktérych dotyczy dziatanie:

Ta notatka nie jest zwiazana z zagadnieniami jakoéci wyrobu. Aktualizacje DFU dotycza
tylko soczewek AcrySof® CACHET® Phakic: dziatanie nie dotyczy zadnych innych
soczewek marki AcrySof®,

Opis problemu:

ECL jest to zmniejszenie liczby komérek $rédbionka rogdwki i jest znanym zagrozeniem
zwigzanym z wszczepieniem soczewki fakijnej. Nie ma klinicznych objawéw ECL do
czasu, az gestos¢ komorek $rodblonka jest dostatecznie niska, aby negatywnie wplywaé
na ostros¢ wzroku, a ostatecznie prowadzi¢ do utraty wzroku.
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Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

Lekarze powinni, poczynajac od teraz, przestrzegaé =zalecanego schematu
pooperacyjnych wizyt kontrolnych w celu oceny komoérek srodblonka po jednym miesiacu,
trzech miesigcach, szesciu miesigcach, a pézniej w odstepach co sze$é miesiecy wigcznie
z pacjentami, ktorym juz wykonano wszczepienie. W przypadku, kiedy obserwowana jest
utrata wigksza niz 30% (w poréwnaniu do liczby komérek przed operacja) iflub liczba
mniejsza niz 1500 komérek/mm?, nalezy ocenié¢ wraz z pacjentem potrzebe eksplantacji.
Jakakolwiek utrata komérek $rédbtonka na poziomie takim, jak opisany lub wyzszym iflub
jakakolwiek eksplantacja soczewki musi byé zgtaszana lokalnym wladzom w zakresie
ochrony zdrowia. Wdrozenie tych zalecer powinno poméc w zmniejszeniu ryzyka ECL.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeristwa:
Prosimy niezwlocznie przesta¢ te informacje do wszystkich oddziatdbw w Paristwa

organizacji, ktére moga uzywaé soczewki AcrySof® CACHET® Phakic firmy Alcon.
Dodatkowo prosimy zapewnié, aby kopia tego zawiadomienia zostata dostarczona
wszystkim innym organizacjom, do ktérych wyréb mégt by¢ przekazany

Osoba do kontaktu:

Doceniamy natychmiastowe zwrécenie przez Paristwa uwagi i mamy nadzieje, ze notatka
stanowi dla Panstwa zapewnienie o naszym zaangazowaniu w dostarczenie Pafstwu
informacji najwyzszej jakosci o naszych wyrobach do leczenia narzadu wzroku
oferowanych Panstwu oraz pacjentom.

Gdyby mieli Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej sprawy, prosimy skontaktowad sig
z firma Alcon Polska Sp. z o0.0., ul Marynarska 15, 02-674 Warszawa,
attn: Joanna Morgan, Dyrektor ds. Rejestracji, tel. 0-22/ 820 34 50.

Joanna Morgan

Head of Regulatory Affairs
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Firma Alcon prbsi klientéw o podpisanie i odestanie kopii ostatniej strony tego listu w celu

potwierdzenia otrzymania i zrozumienia informaciji. _Prosimy o niezwtoczne odestanie

faksem lub poczta e-mail do firmy Alcon Polska Sp.zo.0.:

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

Przeczytatem te notatke | zrozumiatem, ze Alcon aktualizuje instrukcje uzycia (DFU)
soczewki AcrySof® CACHET® Phakic.

Nazwa klienta
(Drukowanymi literami) Data Podpis klienta
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