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Viktigt! Lds den har informationen noga och spara den for framtida bruk.
Denna bipacksedel dr avsedd fér optiker, men ska lamnas till patienter pa
begdran. Denna bipacksedel innehaller viktig information om korrekt
anvandning av alla ACUVUE® Brand Contact Lenses, som star uppsatta i tabell
1 och innehaller information om biverkningar och kontraindikationer.

Johnson & Johnson AB tillhandahaller patientbroschyrer for ACUVUE® Brand
Contact Lenses som innehaller ytterligare information for kontaktlinsanvandare.
Ogonspecialisten ska ge patienten den patientbroschyr som giller for patientens
ordinerade kontaktlinser.



Tabell 1

Avsedd anvandning

anvandningsschema
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ACUVUE® Brand Spherical Contact Lenses - Hanteringsfiargade med UV-skydd

Endagslinser

Anvandning dagsbruk
Frekvent byte

Dygnet runtbruk
Felvdndnings-

indikator

Material
Polymer/vatten
innehall (%)

Blister vatska

ACUVUE®2® Brand Contact Lenses ® ® “Jza/ | etafilcon A 42/58 | @

1eDAY ACUVUE® Brand Contact Lenses ® 1237 | etafilcon A 42/58 | @

1eDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact Lenses ® 323/ | etafilcon A 42/58 | ©

ACUVUE® ADVANCE® Brand Contact Lenses with galyfilcon A 53/47

HYDRACLEAR® Nz 2]

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with senofilcon A

HYDRACLEAR® PLUS ®© 1227 0 62/38 | @

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with senofilcon A

HydraLuxe™ © 23/ o 62/38 | @

1¢DAY ACUVUE® TruEye® Brand Contact Lenses | ® 257 “aragon Al sa/a6 | ®

° ® ®

\lNIchALYAé(éEgHg DEFINE® Brand Contact Lenses ® etafilcon A 42/58 e
fil C

ACUVUE® Vita™ Brand Contact Lenses ® 1237 senogon 59/41 | @

ACUVUE® Brand Contact Lenses for A
JeDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact Lenses

- Hanteringsfargade med UV-skydd

for ASTIGMATISM ® etafilcon A 42/58 ©
®

i;?l/c\imp?TLfg/'\l/JlE Brand Contact Lenses for ® ctafilcon A 42/58 0
ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A

ASTIGMATISM with HydraLuxe™ © o 62/38 | @
ACUVUE® ADVANCE® Brand Contact Lenses for ® galyfilcon A | 53/47 )
ASTIGMATISM with HYDRACLEAR® (4)

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A

ASTIGMATISM with HYDRACLEAR® PLUS © © (4) 62/38 | @

ACUVUE® Brand Contact Lenses for PRESBYOPIA - Hanteringsfargade med UV-skydd

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for ® ® senofilcon A 62/38
PRESBYOPIA with HYDRACLEAR® PLUS (4)

. ®
éoﬁé)(/:?fel.:]\égf MOIST Brand MULTIFOCAL ® T etafilcon A 42/58

Forklaring

Blister vatska: @ Buffrad koksaltlésning @ Buffrad koksaltlésning med metyletercellulosa © Buffrad koksaltlésning med
povidon Materialinnehall; @ Materialet i linserna innehaller silikon och uppfyller kriteriet for Klass 1 UV absorbering med en
transmission av mindre dn 1% UVB (280-315nm) och 10% UVA (316-380nm) stralning. Alla etafilcon A produkter uppfyller
kriteriet for Klass 2 UV absorbering med en transmission av mindre dn 5% UVB och 50% UVA stralning.
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Symbolforklaring

Foljande symboler kan visas pa etiketter eller férpackningar for dina
ACUVUE" Brand Contact Lenses.

SYMBOL

DEFINITION

SYMBOL

DEFINITION

“Medium” nara ADD (+1.50 till

CH & Se bruksanvisning MID +1.75 ADD)
. . “Hog” nara ADD (+2.00 till +2.50
P | Tillverkas av eller i HGH ADD)
] Produktionsdatum Sk NATURAL SHIMMER™
E a:‘;g:::;::sm) Sp NATURAL SPARKLE™
Lotnummer N NATURAL SHINE™
Steriliserat med anga eller
torr virme C€uss Symbol for kvalitetscertifiering
® Ateranvind inte
(engangsbruk) e L7 suockins
. f UV-Skydd
)
DIA Diameter UV Blocking
Avgift for avfallshantering
BC Baskurva @ betald
VARNING! Enligt amerikansk
federal lag far den héar
D Dioptri (linsstyrka) produkten endast sdljas av eller
pa ordination av legitimerad
odgonspecialist.
CYL Cylinderstyrka — Rattvand lins
AXIS Axellige :is(:' Felvdnd lins (ut och in)
Hogsta nar-addition som kan Py "Identifieringsmarke” for
MAX ADD bli korrigerad "% pappersbehallare och emballage
LOW “Lag” nara ADD (+0.75 till —_ "Identifieringsmarke” for

+1.25 ADD)

wH PP

kompositmaterial




INNEHALL

ACUVUE® Brand Contact Lenses tillhandahdlls i sterila separata
blisterforpackningar, dar linsen ligger i buffrad koksaltlosning (se Tabell 1 for
blister vitska). ANVAND INTE om den sterila férpackningen dr dppnad eller
skadad.

AVSEDD ANVANDNING
ACUVUE® Spherical Brand Contact Lenses

Ar avsedda foér dagbruk eller dygnet runt bruk, enligt Tabell 1, fér korrigering av
refraktiv ametropi (myopi och hyperopi) hos personer med eller utan afaki med
friska 6gon och med 1,00D astigmatism eller mindre.

1eDAY ACUVUE’ DEFINE® Brand Contact Lenses with LACREON® ir ocksa dmnade
till att férandra/framhava o6gats utseende.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Astigmatism

Ar avsedda for dagbruk eller dygnet runt bruk, enligt Tabell 1, fér korrigering av
refraktiv ametropi (myopi och hyperopi) hos personer med eller utan afaki med
friska 6gon och med astigmatism.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Presbyopia

Ar avsedda for dagbruk eller dygnet runt bruk, enligt Tabell 1, fér korrigering av
oversynthet och narsynthet hos personer med presbyopi, med eller utan afaki
med friska 6gon och med 0,75D astigmatism eller mindre.

Dessutom ar ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS
aven indikerade for terapeutisk anvandning, exempelvis som bandagelins for
foljande akuta och kroniska égontillstand:

e For skydd av kornea vid lock- och kornealabnormiteter som entropion,
trichiasis, tarsalarr och 3aterkommande kornealerosion. Dessutom &ar de
indikerade som skydd dar suturer eller okuldr strukturdeformation,
degenerering eller paralys kan medfora ett behov av att skydda kornea fran
exponering eller upprepad irritation.

e For smartlindring av kornea vid exempelvis bullds keratopati, epitelerosion
och abrasion, filamentar keratit och post-keratoplastik.



e FOr anvandning som en barriar under lakningsprocessen vid epiteldefekter,
exempelvis vid kroniska epiteldefekter, kornealsar, neurotrofisk och
neuroparalytisk keratit och kemiska brannskador.

e FOr postoperativ anvandning dar bandagelinsanvandning ar indikerat, till
exempel efter refraktiv kirurgi, lamellara transplantationer, kornealflikar och
andra okuldra kirurgiska tillfallen.

e FOr strukturell stabilitet och som skydd vid ”piggy-back”-tillpassning dar
kornea och tillhérande ytor ar for ojamna for att korneala RGP-linser (Rigid
Gas Permeable) ska kunna tillpassas. Dessutom kan anvandning av en lins
forhindra irritation och abrasion i fall dar det finns nivaskillnader vid
kontaktpunkten mellan vard/transplantat eller drrvavnaden.

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS som ordineras
for terapeutisk anvandning kan anvandas for Dagbruk eller Dygnet runt bruk.

Alla ACUVUE® Brand Contact Lenses har UV-skydd som bidrar till skyddet mot
skadlig UV-stralning mot kornea och in i 6gat.

VARNING! Kontaktlinser med UV-skydd ar INTE ett alternativ till glaségon med
UV-skydd, till exempel UV-skyddande skyddsglaségon eller solglasogon,
eftersom de inte helt tacker 6gat och det kringliggande omradet. Du bor
fortsatta bara UV-skyddande glaségon om du tidigare gjort det.

Obs! Langvarig exponering av UV-stralning ar en av riskfaktorerna associerade med
gra starr. Exponering avgors av ett antal faktorer sasom miljéférhallanden (hojd,
geografi, molntacke) och personliga faktorer (omfattning och typ av
utomhusaktivitet). Alla ACUVUE® Brand Contact Lenses har UV-skydd som hjalper
till att skydda mot skadlig UV-stralning mot kornea och in i 6gat. Dock har inga
kliniska studier genomforts som visar att anvandningen av kontaktlinser med UV-
skydd minskar risken for gra starr eller andra 6gonsjukdomar. Kontakta din
ogonspecialist for ytterligare information.

ANVANDNINGSSCHEMA

Anvandnings. och bytes-schema ska faststadllas av 6gonspecialisten. Patienter
tenderar att bara linserna for lange i bérjan. Ogonspecialisten ska betona vikten
av att folja det inledande anvandningsschemat. Regelbundna kontroller, enligt
beddmning av 6gonspecialisten, ar ocksa extremt viktigt.



Dagbruk — Endagslinser

ACUVUE™ Brand Contact Lenses som ordineras for anvandning dagbruk -
Endagslinser (mindre an 24 timmar, i vaket tillstand), enligt Tabell 1, dr tinkta
att anvdndas en gang och kastas nar dagen &r slut. Vid sadan anvandning
behovs varken rengoring eller desinfektion.

1eDAY ACUVUE® TruEye® Brand Contact Lenses har inte utvecklats for
anvandning med kontaktlinsrengéringsmedel eller desinfektionssystem. Linserna
ska kasseras efter anvandning. Borja varje dag med en ny frasch lins.

Anvandning dagtid - Frekvent byte

ACUVUE® Vita™ Brand Contact Lenses foreskrivna for Dagbruk - Frekvent byte
(inom 24 timmar, i vaket tillstand), enligt Tabell 1 ska kasseras och bytas ut varje
manad.

Alla andra ACUVUE® Brand Contact Lenses foreskrivna for Dagbruk - Frekvent
byte, ska kasseras och bytas ut varannan vecka.

Alla ACUVUE® Brand Contact Lenses som aterfinns i Tabell 1, under rubriken
Dagbruk - Frekvent byte ska rengoras, skoljas och desinfekteras varje gang linsen
tas ut enbart med ett kemiskt desinfektionssystem.

Dygnet runt bruk

ACUVUE® Brand Contact Lenses som skrivs ut for Dygnet runt bruk (langre an 24
timmar, inklusive sovande), enligt Tabell 1, kan anvandas dygnet runt i upp till 7
dagar/6 natter och ska sedan kasseras nar de tas ut. Nar linserna anvands pa
detta satt behovs ingen rengoring eller desinfektion.

Det ar rekommenderat att nya kontaktlinsanvandare foérst provar att anvanda
linser enligt schemat Dagbruk - Frekvent byte. Om 6gonspecialisten bedomer att
patienten ar en god kandidat for Dygnet runt bruk uppmanas 6gonspecialisten
att faststalla ett anvandningsschema baserat pa patientens respons.

Nar linsen tagits ut ar det rekommenderat att lata den vara uttagen under en
viloperiod &ver natten eller lingre. Ogonspecialisten ska understka patienten
under den inledande perioden med Dygnet runt bruk.



KONTRAINDIKATIONER

ANVAND INTE ACUVUE® Brand Contact Lenses nir ndgot av foljande tillstdnd
existerar vid ordinering for refraktivametropi.

e Inflammationer eller infektioner, akuta eller inte, i 6gats framre kammare.

e Alla 6gonsjukdomar, skador eller avvikelser som paverkar kornea, konjunktiva
eller 6gonlocken.

e Svar 6gontorrhet.

e Korneal hypestesi (minskad korneal kdnslighet).

e Systemsjukdomar som kan paverka 6gonen eller forvarras av anvandning av
kontaktlinser.

e Allergiska reaktioner av 6gonytorna eller omkringliggande omraden som kan
orsakas av eller forvarras av anvandning av kontaktlinser eller
kontaktlinsvatskor.

e Allergi mot nagon ingrediens sasom kvicksilver eller Thiomersal i vatskan som
anvands for att rengora linser utskrivna for frekvent byte.

e Alla aktiva korneala infektioner (bakterier, svamp, protozoer eller virus).

e Om 6gonen blir réda eller irriterade.

Foér TERAPEUTISK ANVANDNING kan dgonspecialisten ordinera

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS som stéd for
lakningsprocessen vid vissa okuldra tillstand, vilket kan omfatta de som namnts
ovan.

VARNINGAR

(Dagbruk = mindre an 24 timmar, i vaket tillstand; Dygnet runt bruk = mer én 24
timmar, inklusive sovande).

Korrekt anvandning och skoétsel av kontaktlinser och produkter for linsskotsel,
inklusive linsbehallare, ar avgorande for en saker anvandning. Problem som
beror pa anvandning av kontaktlinser eller produkter for linsskotsel kan ge
allvarliga skador pa 6gat.

Patienter ska informeras om fdéljande varningar som ror anvandning av

kontaktlinser:

e ACUVUE® Brand endagslinser ar foreskrivna for dagbruk och engangsbruk.
Studier har visat att anvandning av mjuka endagslinser reducerar risken av
vissa komplikationer inklusive dalig komfort och inflammation som ar
associerad med linsskotsel och hantering, och ateranvandning kan dka risken
for dessa problem.



e Problem med kontaktlinser eller linsskdtselprodukter kan ge allvarliga skador
pa Ogat. Patienter ska noga informeras om att korrekt anvandning och skotsel
av kontaktlinser och linsskotselprodukter, inklusive linsbehallare, ar
avgorande for en saker anvandning av dessa produkter.*

e Ogonproblem, inklusive kornealsdr, kan utvecklas snabbt och leda till
synforlust.

e Studier har visat att risken for ulcerds keratit ar hogre med kontaktlinser
anvanda till dygnet runt bruk an for linser anvanda till dagbruk.

e Nar anvandare av linser for dagbruk anvander sina linser éver natten (utanfor
ordination) ar risken for ulceros keratit hogre an for de som inte anvander
dem Over natten.

e Risken for ulcerés keratit kan minskas genom att anvisningarna for
linsskotsel, inklusive rengoring av linsbehallaren, f6ljs noggrant.

e Studier har visat att risken for ulcerés keratit ar hogre hos
kontaktlinsanvandare som réker an hos icke-rokare.

e Exponera inte kontaktlinser for vatten under simning, andra vattensporter
eller under bad eftersom det kan oka risken av allvarlig 6goninfektion
orsakad av mikroorganismer, som kan leda till tappad syn. Om linserna har
blivit indrankta i vatten ska patienten kassera och ersatta dem med ett nytt
par. Ogonspecialisten ska bli konsulterad fér rekommendationer gillande
linsbarande under samtliga aktiviteter som inbegriper vatten.

Om patienten upplever obehag i 6gonen, onormalt tarflode, synférandringar,
rodogdhet eller om andra problem uppstar, bor patienten omedelbart ta ut

kontaktlinserna och uppstka en 06gonspecialist. Kontaktlinsanvandare
rekommenderas att traffa sin 6gonspecialist regelbundet enligt anvisning.

+ New England Journal of Medicine, 21 September, 1989, 321 (12), s. 773-783

FORSIKTIGHETSATGARDER
Om problem uppstar

INSTRUERA PATIENTEN ATT TA UT KONTAKTLINSERNA OMEDELBART OCH
RADGORA MED SIN OGONSPECIALIST.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for 6gonspecialist:

Eftersom endast ett litet antal patienter deltar i kliniska undersokningar av linser
har alla refraktiva styrkor, linsdesigner och tillgangliga linsparametrar i linsernas
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material inte utvarderats i betydande antal. Darfor maste dgonspecialisten, nar
denne valjer lins och lampliga parametrar, tdnka pa alla egenskaper hos linsen
som kan paverka linsens prestanda och Ogats halsa, inklusive genomslapplighet
for syre, vatbarhet och central och perifer tjocklek samt diameter pa den optiska
zonen.

Riskerna att dessa faktorer ska paverka patientens 6gonhélsa ska noggrant vagas
mot patientens behov av refraktiv korrigering. Darfor ska patientens fortsatta
O0gonhdlsa och linsernas prestanda i o6gonen noggrant Overvakas av
ogonspecialisten som ordinerade linserna.

e P3 grund av minskat ljusgenomslapp hos fargade linser kan vissa patienter
uppleva visuella symptom nar de bar 1¢DAY ACUVUE® DEFINE® Brand Contact
Lenses with LACREON®. Dessutom kan vissa patienter uppleva linsens
ogenomskinliga monster i periferiseendet.

e Patienter som anvdander ACUVUE® Brand Contact Lenses for att korrigera
presbyopi med monovision eller multifokal korrigering far inte alltid basta
mojliga synskarpa vare sig pa avstand eller nara. Synkraven varierar fran patient
till patient och bor beaktas nar [ampliga linser valjs ut.

e Fluorescein, ett gult fargamne, ska inte anvandas medan linserna sitter i 6gonen.
Linserna absorberar fargen och blir missfargade. Nar fluorescein anvands i
ogonen ska 6gonen skoljas med en steril koksaltlésning som ar rekommenderad
for anvandning i 6gon.

e Ogonspecialisten bor instruera patienten att ta ur linserna omedelbart om
ogonen blir roda eller irriterade.

e Ogonspecialisten bér instruera patienten noga om att félja linsskétselrdden och
sakerhetsforeskrifterna.

Forsiktighetsatgarder vid hantering

¢ Innan patienten lamnar 6gonspecialisten< mottagning ska han/hon kunna ta ut
linserna pa korrekt satt eller kunna ta hjalp av nagon annan for att ta ut linserna.

e Anvand INTE om den sterila forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

e Kom ihag att alltid tvatta och skoélja dina hander innan du hanterar linserna.
Undvik att fa kosmetika, kramer, tval, deodorant eller sprej i 6gonen eller pa
linserna. Det ar bast att satta i linserna fore makeup. Vattenbaserad kosmetika ar
skonsammare for linserna an oljebaserad.

e ROr inte kontaktlinserna med fingrarna eller handerna om dessa inte ar rena fran
frammande material, annars kan mikroskopiska repor i linserna uppsta som kan
leda till férvrangd syn och/eller skador pa 6gat.
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e FOlj noga instruktionerna for hantering, isattning, urtagning, rengoring,
desinfektion, forvaring och anvandande av linserna i patientbroschyren for
ACUVUE® Brand Contact Lenses samt de som ordineras av 6gonspecialisten.

e Hantera alltid linserna forsiktigt och undvik att tappa dem.

e Anvand aldrig pincett eller nagot annat verktyg for att ta upp linsen ur
behallaren, om inte verktyget ar specialtillverkat for syftet. Hall ut linsen och den
medfdljande vatskan i handen.

e RoOrinte linsen med naglarna.

e Noggrann overvakning kravs for terapeutisk anvandning av alla
ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS.
Ogonmediciner som anvinds vid en behandling med bandagelinser bér noga
Overvakas av 6gonspecialisten. | vissa fall ar det endast 6gonspecialisten som
far satta i och ta ur linserna. | dessa fall ska patienten instrueras att inte
hantera linserna sjalv.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

e Om linsen fastnar (slutar rora sig) pa ogat, folj da rekommendationerna i
”Hantering av en lins som fastnat”. Linsen ska kunna rora sig fritt i 6gat for att
halla det friskt. Om linsen fortfarande inte kan rbra sig ska patienten
instrueras att genast kontakta sin dgonspecialist.

e Anvand aldrig linser langre an perioden som rekommenderas av
o0gonspecialisten.

e Om aerosolprodukter, som harsprej, anvands nar du anvander linser, maste
du vara extra forsiktig och halla 6gonen stdangda tills sprejen har lagt sig.

e Undvik skadliga eller irriterande angor nar du bar linser.

o Efter det rekommenderade anvandningsschemat ska linserna alltid kasseras i
enlighet med 6gonspecialistens instruktioner.

Forsiktighetsatgarder for vatskor

e QOlika vatskor kan inte alltid anvandas tillsammans och alla vatskor kan inte
anvandas med alla linser. Anvand endast rekommenderade vatskor.

e Patienten ska inte byta kontaktlinsvatska utan att konsultera sin
ogonspecialist.

e Anvand aldrig vatskor avsedda for RGP-kontaktlinser (rigid gas
permeable/stabila kontaktlinser).

e Anvand alltid ny linsvatska och linser med forfallodatum som inte har gatt ut.

e FOlj alltid instruktionerna i forpackningen vid anvandning av vatskor for
kontaktlinser.

e Anvand bara ett kemiskt (icke varmebaserat) linsskotselsystem. Ett
varmesystem kan skada ACUVUE® Brand Contact Lenses.
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e Sterila okonserverade vatskor ska kasseras efter anvandning efter att den
angivna tiden i foreskrifterna har gatt.

e Anvand inte saliv eller nagot annat an rekommenderade vatskor for att smorja
eller fukta linserna.

e Hall alltid linserna helt drankta i den rekommenderade forvaringsvatskan nar
de inte anvands. Langre perioder av uttorkning kommer att géra det svarare
for linsen att aterta ett vatbart tillstand. FOlj instruktionerna i “Hantering av
en uttorkad lins” om linsens yta torkar ut.

Forsiktighetsatgarder for linsbehallare

Linsbehallare kan vara bakteriehardar och kraver korrekt anvandning, rengéring
och utbyte vid de regelbundna intervaller som tillverkaren av behallaren eller
Ogonspecialisten rekommenderar.

Andra dmnen att ta upp med patienten

e Radfraga alltid din Ogonspecialist innan du anvander nagra mediciner i
ogonen.

e Vissa lakemedel, till exempel antihistaminer, slemhinneavsvallande
lakemedel, vatskedrivande, muskelavslappnande ldakemedel, lugnande
lakemedel och lakemedel mot aksjuka, kan orsaka ogontorrhet, okad
linskdnslighet eller dimsyn. Om detta ar fallet ska lampliga vardatgarder
ordineras. Beroende pa allvarlighetsgrad kan detta inkludera anvandning av
smorjande o6gondroppar som ar indikerade for anvandning med mjuka
kontaktlinser eller ett uppehall i anvandningen av kontaktlinser medan ett
sadant lakemedel anvands.

e Patienter som tar preventivmedel oralt kan fa synforandringar eller fa en
andrad linstolerans nar de anvander kontaktlinser. Uppmarksamma
patienterna foljaktligen.

® Precis som med andra kontaktlinser ar uppfoéljningsbesék nédvandigt for att
sakerstadlla patientens fortsatta 6gonhalsa. Patienten bor instrueras att folja
ett rekommenderat uppféljningsschema.

Vem bor veta att patienten bar kontaktlinser?
e Lakare bor informeras om att patienten bar kontaktlinser.
e Arbetsgivaren bor alltid veta att patienten anvander kontaktlinser. Vissa jobb

kraver att skyddsglasogon anvands eller att patienten inte anvander
kontaktlinser.
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BIVERKNINGAR

Patienten ska informeras om att foljande problem kan uppsta nar han/hon
anvander ACUVUE® Brand Contact Lenses:

e Ogat kan svida, sticka och/eller klia.

e Linsen kan kdannas mindre bekvam an den gjorde nar du forst satte i den.

¢ Det kan kdnnas som att nagonting sitter fast i 6gat (frammande féremal, repat
omrade).

e Det finns risk for tillfallig forsamring pa grund av perifera infiltrat, perifera
kornealsar och kornealerosion. Det kan finnas risk for andra fysiologiska
observationer, till exempel lokalt eller generellt o6dem, korneal
neovaskularisering, korneal staining, injektion, tarsal abnormitet, irit och
konjunktivit, varav vissa ar kliniskt acceptabla i liten utstrackning.

e Onormalt tarflode, ovanliga sekretioner eller rodsprangdhet kan uppsta.

e Dadlig synskarpa, dimsyn, regnbagar eller haloeffekter runt objekt,
ljuskanslighet eller torra 6gon kan ocksa uppsta om linserna bars utan avbrott
eller under for lang tid.

Patienten bor instrueras att gora en enkel sjalvkontroll bestaende av tre delar
minst en gang om dagen. Patienten ska fraga sig sjalv:

e Hur kanns linserna i 6gonen?
e Hur ser mina 6gon ut?
e Har jag markt nagon forandring av synen?

Om patienten rapporterar nagra problem ska han eller hon instrueras att
OMEDELBART TA UR LINSEN. Om obehaget eller problemet upphor ska
patienten undersoka linsen noggrant. Om linsen ar skadad pa nagot satt ska
patienten INTE sdtta tillbaka den i 6gat. Patienten ska kassera linsen och satt i en
ny lins istallet.

Om linsen har smuts, en 6gonfrans eller frammande féremal pa sig eller om
problemet upphor och linsen verkar oskadd, ska patienten instrueras att kassera
linsen och satta i en ny. Om problemet fortsatter ska patienten INTE sdtta
tillbaka linsen utan OMEDELBART KONTAKTA SIN OGONSPECIALIST.

Patienten ska dven instrueras att INTE anvanda en ny lins som sjalvbehandling av
problemet. Patienten bor fa radet att alla symptomen ovan kan indikera ett
allvarligt tillstand som infektion eller kornealsar, neovaskularisering eller irit.
Patienten ska instrueras att omedelbart sdka professionell hjalp med problemet
och fa behandling mot det for att undvika allvarliga 6gonskador.
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Vid terapeutisk anvandning kan en bieffekt uppsta pa grund av sjukdomen eller
skadan eller pa grund av kontaktlinsen. Det finns en mojlighet att den befintliga
sjukdomen eller skadan kan foérvarras nar en mjuk kontaktlins for terapeutisk
anvandning anvands for att behandla ett redan sjukt eller skadat 6ga. Patienten
ska instrueras att OMEDELBART kontakta en 6gonspecialist om symptomen
forvarras nar linsen anvands.

Anvisningar for linsvard

Nar linserna lamnas ut ska 6gonspecialisten tillhandahalla patienten lampliga
varningar och instruktioner i enlighet med den individuella patientens linstyp
och anvandningsschema. Ogonspecialisten ska rekommendera ett system som
ar [ampligt for patientens individuella behov.

Underlatenhet att folja linsskotselsystemet kan leda till allvarliga skador pa
o0gonen. Dessa finns beskrivna i avsnittet - “Varningar”.

For komplett information om hantering, skotsel, rengoring, desinfektion och
forvaring av kontaktlinser, se patientbroschyren for ACUVUE® Brand Contact
Lenses.

Nar ACUVUE® Brand Contact Lenses ordineras for frekvent byte, i enlighet med
Tabell 1, maste linserna rengéras och desinficeras nar de tagits ur, innan de
anvands igen. Linserna far endast rengdras med ett kemiskt desinfektionssystem
(t.ex. Allt-i-ett eller vateperoxidsystem).

Ogonspecialisten bér gd igenom anvisningarna for linsskdtsel, inklusive
grundlaggande information om rengoéring av linsbehallare samt specifika
instruktioner om den linsskdtsel som rekommenderats patienten. Eftersom vissa
linsmaterial innehaller silikon, se Tabell 1, kan vatbarheten variera nar olika
skotselprodukter anvands.

Hantering av lins som fastnat (inte kan flyttas)

Om linsen fastnar (inte kan flyttas) ska patienten instrueras att tillfora nagra
droppar av en rekommenderad smorjande eller aterfuktande vatska direkt i 6gat
och vanta tills linsen kan rora sig fritt i 6gat innan linsen tas ut. Om linsen
fortfarande inte kan flyttas efter nagra minuter ska patienten genast kontakta
sin optiker.
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Hantering av uttorkad lins

Om en ACUVUE®-lins ar uttagen ur 6gat under en langre period, torkar dess yta
och den slutar gradvis att vara vatbar. Om detta intraffar ska linsen kasseras och
en ny lins anvandas.

NODFALL

Patienten ska informeras att gora foljande om kemikalier av nagot slag
(hushallsprodukter, vaxtmedel, laboratoriekemikalier etc.) skvatter in i 6gonen:
SKOLJ OGONEN OMEDELBART MED VANLIGT VATTEN OCH KONTAKTA
OMEDELBART OGONSPECIALIST ELLER UPPSOK AKUTSJUKVARDEN.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Alla allvarliga biverkningar och reaktioner som observeras hos eller som upplevs
av patienter som anvander ACUVUE® Brand Contact Lenses ska rapporteras till:

Johnson & Johnson Vision Care
Box 4014, 169 04 Solna
Tel: 08-626 22 00 Fax: 08-626 80 28
Epost: SCS@visgb.jnj.com

Ytterligare information
For ytterligare information om ACUVUE® Brand Contact Lenses samt for

bestallning av kostnadsfria patientbroschyrer for ACUVUE® Brand Contact
Lenses, kontakta ovanstaende adress.
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Tillverkas av:

Se forpackningen for tillverkarplats

d USA: IRELAND:
Johnson & Johnson Vision Care, Inc. Johnson & Johnson Vision Care
7500 Centurion Parkway (Ireland)
Jacksonville The National Technology Park
Florida, 32256 Limerick
USA Ireland

Auktoriserad representant i EU:
Johnson & Johnson Medical Limited
Pinewood Campus
Nine Mile Ride
Wokingham
RG40 3EW
United Kingdom

Www.acuvue.com
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Vigtigt! Laes denne vejledning omhyggeligt, og gem den til senere brug. Denne
indlaegsseddel henvender sig primaert til optikeren/gjenlaagen, men bgr gives til
patienten, hvis denne beder om det. Denne indleegsseddel indeholder vigtige
oplysninger om den korrekte brug af ACUVUE® Brand Contact Lenses, som er angivet
pa Tabel 1, og indeholder oplysninger om bivirkninger og kontraindikationer.

Johnson & Johnson Vision Care Ireland Ltd leverer patientfoldere til ACUVUE® Brand
Contact Lenses, der indeholder yderligere oplysninger til brugere af kontaktlinser.

Optiker/gjenlaege bgr give patienten den patientfolder, der vedrgrer patientens
kontaktlinser.
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Tabel 1
Tilsigtet

anvendelse og <
anvendelsesplan g
c
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w| 5 | £ s | 5
£ [ c € X
5| 2 o > =
Linsetype og varemaerke | o || = o 5 & Q o
c S 5 1] = —= © c
2 & | ° = e ] o z
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ACUVUE® Brand Spherical Contact L andteringsfarve med UV-filter

ACUVUE®2® Brand Contact Lenses ® O] \J23/ etafilcon A 42/58 (1)
1eDAY ACUVUE® Brand Contact Lenses ® \az3/ etafilcon A 42/58 (1]
1eDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact Lenses (O] \Jza/ etafilcon A 42/58 (3]
ACUVUE® ADVANCE® Brand Contact Lenses galyfilcon A
med HYDRACLEAR® ® N/ 0o 53/47 | @
ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses med senofilcon A
HYDRACLEAR® PLUS © © 23/ (4) 62/38 (2]
ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses med senofilcon A
HydraLuxe"V' ® \_Jiq/ e 62/38 e
1eDAY ACUVUE® TruEye® Brand Contact Lenses | © 57 ”arafgo" Alsaas | @
° ® ®
rlneDdAl_):’-\AC(i:Rll-EjglL\JI% DEFINE® Brand Contact Lenses ® etafilcon A 42/58 (3}
ACUVUE® Vita™ Brand Contact Lenses ® \Jza/ senofél)con ¢ 59/41 (2)

®

gc;rDAASYF'IAGcﬁxngIEMMOBT Brand Contact Lenses ® etafilcon A 42/58 (3}

° ®
iS?IAG)R/IAETLfgl\l}IIE Brand Contact Lenses for ® ctafilcon A 42/58 °
ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A
ASTIGMATISM med HydraLuxe™ © o 62/38 | @
ACUVUE® ADVANCE® Brand Contact Lenses for ® galyfilcon A 53/47 | @
ASTIGMATISM med HYDRACLEAR® (4]
ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A
ASTIGMATISM med HYDRACLEAR® PLUS ®© © (4] 62/38 2]

ACUVUE® Brand Contact Lenses for PRESBYOPIA —Handteringsfarve med UV-filter

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A

PRESBYOPIA med HYDRACLEAR® PLUS © © (4) 62/38 2]
1eDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact L .

M.ULT”:OCAL randtontact tenses O] Gz’ | etafilconA | 42/58 | ©
Forklaring

Oplgsning i pakken: @ Buffersaltoplgsning @ Buffersaltoplgsning med methyl-ether-cellulose ©
Buffersaltoplgsning med povidone Materialeindhold: @ Linsemateriale indeholder silikone og overholder kriterier
for Klasse 1 UV absorbering standarder med transmission af mindre end 1% UVB (280-315nm) og 10% UVA (316-
380nm) straling. Alle etafilcon A produkter overholder kriterier for Klasse 2 UV absorbering standarder med
transmission af mindre end 5% UVB og 50% UVA straling.
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Symbolforklaring

Felgende symboler kan forekomme pa etiketten eller pakken med dine ACUVUE® Brand
Contact Lenses.

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
“Mellem” nzer ADD (+1,50 til 1,75
[ A Se folder MID ADD)
| Fremstillet af eller i HGH Hoj” naer ADD (+2,00til 2,50
ADD)
o Produktionsdato SH NATURAL SHIMMER™
E m‘:‘;:::f:)de'ses‘jat° Sp NATURAL SPARKLE™
Lotnummer N NATURAL SHINE™
” Sterilisering med damp eller Kvalitetssystemets
varm luft C e certificeringssymbol
® Ma ikke genbruges
(engangsbrug) %‘;‘; ﬁamcmns
UV-Blocking
DIA Diameter UV Blocking
BC Basiskurve @ Affaldsafgift betalt
ADVARSEL! Dette produkt ma
. - ifglge amerikansk lov kun szelges
Onl !
D Dioptri (linsestyrke) af eller efter ordination af
licenseret gjenspecialist
CYL Cylindereffekt 127 Linsen vender rigtigt
AXIS Ak o Linsen vender forkert
se
X (linsen har indersiden ud)
j - iti o gt s
MAX ADD ::rj\eks:)(:r?a::easddltlon som HLS ”Identifikationsmaerke* for
g - papirbeholdere og emballage
“Lav” nzer ADD (+0,75 til 1,25 ~— “Identifikationsmaerke” for
7
Low ADD) Er—‘i kompositmateriale
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INDHOLD

ACUVUE® Brand Contact Lenses leveres i individuelle sterile blisterpakninger, hvor
linsen er nedsanket i en buffersaltoplgsning (se Tabel 1 for at fa vist opl@sning i
pakken). MA IKKE BRUGES, hvis den sterile blisterpakning er &bnet eller beskadiget.

TILSIGTET ANVENDELSE
ACUVUE® Spherical Brand Contact Lenses

Beregnet til daglig eller lengerevarende brug, som vist i Tabel 1, til optisk korrektion af
refraktiv ametropi (myopi og hyperopi) til afakiske eller non-afakiske personer med
sunde gjne med en astigmatisme pa 1,00 D eller derunder.

1¢DAY ACUVUE® DEFINE® Brand Contact Lenses med LACREON® er ogsa beregnet til at
forbedre eller ndre gjets udseende.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Astigmatism

Beregnet til daglig eller l&engerevarende brug, som vist i Tabel 1, til optisk korrektion af
refraktiv ametropi (myopi og hyperopi) til afakiske eller non-afakiske personer med
sunde gjne med astigmatisme.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Presbyopia

Beregnet til daglig eller lengerevarende brug, som vist i Tabel 1, til optisk korrektion af
lang- og neaersynethed hos refraktiv ametropi (myopi og hyperopi) til personer med
presbyopi samt afakiske eller non-afakiske personer med sunde @jne, som har
astigmatisme pa 0,75 D eller derunder.

Desuden er ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses med HYDRACLEAR® PLUS ogsa
indiceret til behandling som en bandagelinse ved fglgende akutte og kroniske
gjensygdomme:

o Til beskyttelse af cornea ved gjenlag og corneale abnormiteter som f.eks. entropion,
trichiasis, tarsale ar og periodisk erosion af cornea. Desuden indiceres de til
beskyttelse, nar suturer eller misdannelse, degeneration eller lammelse af
gjenstrukturen kan medfgre behov for at beskytte cornea mod eksponering eller
gentaget irritation.

o Til corneal smertelindring ved tilstande som f.eks. bullgs keratopati, epitel erosion
og -abrasion, filamentaer keratitis og post-keratoplasti.
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o Til brug som barriere under opheling af epiteldefekter som f.eks. kroniske
epiteldefekter, cornea ulceration, neurotrofisk og neuroparalytisk keratitis og
kemiske forbraendinger.

e Efter kirurgiske indgreb, hvor brugen af bandagelinse indiceres som f.eks. post-
refraktiv kirurgi, lamellare grafter, corneale lapper og yderligere @jenkirurgiske
tilstande.

o Til strukturstabilitet og beskyttelse ved piggy back-linser, hvor cornea og tilhgrende
overflader er for uregelmaessige til at tillade brugen af corneale RGP-linser (rigid gas
permeable). Desuden kan brugen af linserne forhindre irritation og abrasion ved
tilstande, hvor der er elevationsforskelle i overgangen mellem egen cornea og
transplantat eller arvaev.

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses med HYDRACLEAR® PLUS kan anvendes til
daglig eller leengerevarende brug, nar de ordineres som behandling.

Alle ACUVUE® Brand Contact Lenses har UV-blocking som hjeelper med at give
beskyttelse mod skadelige UV-straler i cornea og inde i gjet.

ADVARSEL! Kontaktlinser med UV-filter er IKKE erstatning for beskyttende briller
med UV-filter som f.eks. beskyttelsesbriller eller solbriller med UV-filter, fordi de
ikke daekker gjet og det omgivende omrade helt. Du skal fortsat bruge briller med
UV-filter som anvist.

Bemaerk! Laengere tids udsaettelse for UV-strdling er en af de risikofaktorer, der er
knyttet til katarakt. Udsaettelsen er baseret pa en raekke faktorer sdsom miljgmaessige
betingelser (hgjde, geografi, skydeekke) og personlige faktorer (omfang og type af
udendgrs aktiviteter). Alle ACUVUE® Brand Contact Lenses har UV-filter i
kontaktlinserne som hjelp til at yde beskyttelse mod skadelige UV-straler i cornea og i
gjet. Kliniske undersggelser er imidlertid ikke foretaget for at pavise, at brugen af
kontaktlinser med UV-filter nedsezetter risikoen for at udvikle katarakt eller andre
gjensygdomme. Kontakt din optiker for at fa flere oplysninger.

ANVENDELSESPLAN

Anvendelsesplan og udskiftningsinterval skal afggres af optikeren. Patienten kan have
tendens til at bruge linserne for meget i starten. Optikeren/gjenlaegen skal
understrege vigtigheden af at overholde planen for maksimal anvendelse i starten.
Regelmaessige kontroller som fastlagt af optikeren er ogsa utrolig vigtige.

Daglig brug — Engangsbrug

ACUVUE® Brand Contact Lenses, der er ordineret til daglig engangsbrug (under 24
timer i vagen tilstand), som vist i Tabel 1, er beregnet til at blive brugt én gang dagligt
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pa engangsbasis og skal kasseres ved fjernelse. Nar de anvendes pa denne made, er
der ikke behov for rensning eller desinficering.

1eDAY ACUVUE® TruEye® Brand Contact Lenses er ikke udviklet til brug af
kontaktlinserensevaesker eller desinfektionssystemer. Linserne skal kasseres efter
brug. Start hver dag eller baereperiode med en frisk ny linse.

Daglig brug — Hyppig udskiftning

ACUVUE® Vita™ Brand Contact Lenses foreskrevet til dagsbrug - Hyppig udskiftning
(indenfor 24 timer og i vagen tilstand) som vist i Tabel 1, skal kasseres og udskiftes
hver maned.

Alle andre ACUVUE® Brand Contact Lenses foreskrevet til dagsbrug — hyppig
udskiftning skal kasseres og udskiftes hver 2.uge.

Alle ACUVUE® Brand Contact Lenses, som vist i Tabel 1 under overskriften Daglig brug
— Hyppig udskiftning, skal renses, skylles og desinficeres, hver gang linsen tages ud. Der
ma kun anvendes et kemisk desinficeringssystem.

Lengerevarende brug

ACUVUE® Brand Contact Lenses, der ordineres til leengerevarende brug (mere end 24
timer, ogsa under sgvn) som vist i Tabel 1, kan bruges konstant i op til 7 dage/6 naetter
og skal kasseres ved fjernelse. Nar linserne anvendes pa denne made, skal de hverken
renses eller desinficeres.

Det anbefales, at en ny kontaktlinsebruger fgrst vurderes med hensyn til en plan om
daglig brug med hyppig udskiftning. Hvis patienten efter optikerens mening kan
anvende kontaktlinser i laengere tid af gangen, opfordres optikeren/gjenlagen til at
fastleegge en plan baseret pa patientens reaktioner.

Nar de er taget ud, anbefales det, at linserne forbliver ude af gjet i en periode med
hvile natten over eller laengere. Optikeren/gjenlaegen skal undersgge patienten i Igbet
af den fgrste periode ved laengerevarende brug.

KONTRAINDIKATIONER

ANVEND IKKE ACUVUE® Brand Contact Lenses, hvis en af fglgende tilstande forefindes,
nar de ordineres til brug ved refraktivametropi:

« Akut eller subakut inflammation eller infektion af gjets forkammer.
e Enhver gjensygdom, -skade eller -abnormitet, der pavirker cornea, conjunctiva eller
gjenlag.
e Alvorlig insufficiens af tareflad (tgrt gje).
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Corneal hypoaestesi (nedsat corneal fglsomhed).

Enhver systemisk sygdom, der kan pavirke gjet eller forvaerres ved brugen af
kontaktlinser.

Allergiske reaktioner af gjenoverfladerne eller omgivelser, der kan blive fremkaldt
eller forvaerret af brugen af kontaktlinser eller kontaktlinseoplgsninger.

Allergi over for enhver ingrediens, som f.eks. kviksglv eller thyomersal, i en
oplgsning, som bruges til at pleje linserne, som ordineret i forbindelse med en
anvendelsesplan med hyppig udskiftning.

Enhver aktiv corneal infektion (bakteriel, svampemaessig, protozoel eller viral).

Hvis gjnene bliver rgde eller irriterede.

Ved BEHANDLINGSBRUG kan optikeren/gjenlagen ordinere ACUVUE OASYS® Brand
Contact Lenses med HYDRACLEAR® PLUS som en hjelp ved opheling af visse
gjentilstande, som kan omfatte dem, der er angivet ovenfor.

ADVARSLER!

(Daglig brug = mindre end 24 timer i vagen tilstand; Leengerevarende brug = mere end
24 timer, ogsa under sgvn).

Korrekt anvendelse og pleje af kontaktlinser og plejeprodukter, herunder ogsa
linseetui, er vigtig for en sikker anvendelse. Problemer med kontaktlinser eller
plejeprodukter kan medfgre alvorlige skader pa gjet.

Patienter bgr oplyses om fglgende advarsler vedrgrende brugen af kontaktlinser:

ACUVUE® Brand Daily Disposable Contact Lenses er foreskrevet til dagsbrug og
engangsbrug. Studier har vist at blgde endagslinser kan reducere risikoen for visse
komplikationer inklusiv diskomfort og inflammation som er associeret med
linsepleje og handtering. Genanvending kan gge risikoen for disse problemer.

Problemer med kontaktlinser eller plejeprodukter kan medfgre alvorlige skader pa
gjet. Patienter skal ggres opmaerksomme p3, at korrekt anvendelse og pleje af
kontaktlinser og plejeprodukter, herunder ogsa linseetui, er vigtig for en sikker
anvendelse af disse produkter. *

@jenproblemer, herunder ogsa cornea ulceration, kan hurtigt udvikle sig og
medfg@re synstab.

Underspggelser har vist, at risikoen for ulcerativ keratitis er stgrre ved
leengerevarende brug af kontaktlinser end ved daglig brug.

Nar daglige brugere bruger linserne om natten (uden for den godkendte indikation),
er risikoen for ulcerativ keratitis stgrre end hos dem, der ikke bruger dem om
natten.
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e Den samlede risiko for ulcerativ keratitis kan reduceres ved ngje at fplge
vejledningen for linsepleje, herunder ogsa renggringen af linseetui.

e Undersggelser har vist, at risikoen for ulcerativ keratitis er stgrre for brugere, der
ryger, end for brugere, der ikke ryger.

e Udsat ikke kontaktlinser for vand under svgmning, anden vandsport eller badning,
da dette kan gge risikoen for alvorlige gjeninfektioner fra mikroorganismer, som
kan lede til synstab. Hvis linserne har vaeret nedsanket i vand, skal patienten
kassere dem og udskifte dem med et nyt par. @jenspecialisten skal konsulteres for
anbefalinger angdende brug af kontaktlinser under alle aktiviteter som involverer
vand.

Hvis patienten oplever gener i gjnene, kraftigt tareflad, synseendringer, rgde gjne eller
andre problemer, skal de vejledes til omgaende at fjerne deres linser, og
kontaktlinsebrugeren skal straks kontakte sin optiker/gjenlaege. Det anbefales, at
kontaktlinsebrugere konsulterer optikeren/gjenlagen rutinemaessigt efter aftale.

* New England Journal of Medicine, 21. September 1989, 321 (12), s. 773-783
FORHOLDSREGLER
Foranstaltninger i tilfeelde af problemer

FORTZAL PATIENTEN, AT HAN/HUN STRAKS SKAL TAGE KONTAKTLINSERNE UD OG
KONTAKTE OPTIKEREN/ @JENLAGEN.

Saerlige forholdsregler for optiker/gjenlaege

Grundet det lille antal patienter, der har veeret involveret i kliniske undersggelser af
linser, er alle tilgengelige refraktive effekter, designkonfigurationer eller
linseparametre ikke evalueret i betydelige antal. Som fglge heraf skal
optikeren/gjenlaegen under valg af passende design og parametre for linsen overveje
alle de karakteristikker ved linsen, der kan pavirke linsens ydeevne samt
gjenhelbredet, herunder overfgrslen afilt, fugteevnen, den centrale og perifere
tykkelse og den optiske zonediameter.

Disse faktorers potentielle indvirkning pa patientens gjenhelbred skal ngje afvejes i
forhold til patientens behov for refraktiv korrektion. Patientens fortsatte gjenhelbred
og linsens funktion i g@jet skal derfor ngje overvages af den ordinerende
optiker/gjenleege.

e Nogle patienter vil opleve visuelle symptomer ved brug af 7¢DAY ACUVUE® DEFINE®
Brand Contact Lenses with LACREON® pa grund af reduktion af lystransmission i
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kosmetisk farvede kontaktlinser. Desuden kan nogle patienter have en bevidsthed i
det perifere syn af det ugennemsigtige irismegnster.

e Patienter, der bruger ACUVUE® Brand Contact Lenses til at korrigere presbyopi ved
hjelp af monovision eller multifokal korrektion, opnar maske ikke den bedste
korrigerede visuelle skarphed hverken for lang- eller nzersynethed. Visuelle behov
varierer alt efter patienten og skal overvejes ved valg af den mest passende type
linse til hver enkelt patient.

e Fluorescein, et gult farvestof, ma ikke bruges, nar linserne er i gjnene. Linserne
absorberer dette farvestof og misfarves. Nar der anvendes fluorescein i gjnene, skal
gjnene skylles med en steril saltoplgsning, der anbefales til gjenbrug.

e optikeren/gjenlaegen skal vejlede patienten i at fjerne linserne gjeblikkeligt, hvis
gjnene bliver rgde eller irriterede.

e optikeren/gjenlaegen skal ngje vejlede patienterne om fglgende forholdsregler for
pleje og sikkerhed.

Forholdsregler ved handtering

e Fogr patienten forlader optikeren, bgr patienten kunne tage linserne ud hurtigt eller
kunne fa en anden person til at tage linserne ud for sig.

o MA IKKE BRUGES, hvis den sterile blisterpakning er abnet eller beskadiget.

e Vask ogskyl altid heenderne, inden du handterer linserne. Undlad, at der kommer
kosmetik, lotion, seebe, creme, deodorant eller spray i gjnene eller pa linserne. Det
er bedst at kommelinsen i gjet, inden du tager makeup pa. Der er mindre
sandsynlighed for at vandbaseret kosmetik skader linserne end oliebaserede
produkter.

* Ror ikke ved kontaktlinserne med fingrene eller haenderne, hvis haenderne ikke er
rengjort for fremmede materialer, da disse kan forarsage mikroskopiske ridser pa
linserne, der medfgrer en forvraengning af synet og/eller skade pa gjet.

e Fglg ngje vejledningerne om handtering, indszettelse, fjernelse, renggring,
desinficering, opbevaring og brug i patientfolderen til ACUVUE® Brand Contact
Lenses samt dem, der ordineres af optikeren/gjenlaegen.

e Handter altid linserne forsigtigt, og undga at tabe dem.

e Brug aldrig pincetter eller andre redskaber til at tage linserne ud af linsebeholderen,
medmindre de er specifikt indiceret til denne brug. Hezld linsen og
pakkeoplgsningen ud i handen.

e Ror ikke linsen med neglene.

e Der kraeves ngje opsyn i forbindelse med behandlingsbrug af alle ACUVUE OASYS®
Brand Contact Lenses med HYDRACLEAR® PLUS. Okulzere legemidler, der bruges
under behandling med en bandagelinse, skal ngje overvages af
optikeren/gjenlaegen. | visse gjentilstanden er det kun optikeren/gjenlagen, der vil
indsaette og fjerne linserne. | disse tilfeelde skal patienterne vejledes i ikke selv at
handtere linserne.
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Forholdsregler ved brug af linser

Hvis linser saetter sig fast (holder op med at bevage sig) pa gjet, skal du fglge de
anbefalede retningslinjer under ”Pleje af en fastsiddende linse”. Linsen skal bevaege
sig frit i gjet for et fortsat godt gjenhelbred. Hvis linsen bliver ved med at sidde fast,
skal patienten vejledes om gjeblikkeligt at kontakte sin optiker/gjenlaege.

Brug aldrig linser i leengere tid end den periode, som optikeren/gjenlaegen har
anbefalet.

Hvis aerosolprodukter, sdsom harspray, bruges, mens linserne bzeres, skal der
udvises forsigtighed, og gjnene skal holdes lukkede, indtil sprayen har lagt sig.

Undga al skadelig eller irriterende damp og rgg, mens du bruger linser.

Efter den anbefalede anvendelsesplan skal brugte linser altid kasseres som ordineret
af optikeren/ gjenlaegen.

Forholdsregler vedrgrende kontaktlinsevaesker

Forskellige vaesker kan ikke altid bruges sammen, og ikke alle vaesker er sikre til brug
med alle linser. Brug kun anbefalede vaesker.

Patienten bgr ikke skiftekontaktlinsevaesker uden at konsultere optikeren.

Brug aldrig vaesker, der anbefales til RGP-kontaktlinser (ridig gas permeable).

Brug altid friske linseplejevaesker og linser, der ikke har overskredet udlgbsdatoen.
Folg altid vejledningerne i indlaegssedlen angaende brugen afkontaktlinsevaesker.
Brug kun et kemisk (ikke varmebaseret) linseplejesystem. Brug af et varmebaseret
(termisk) plejesystem kan skade ACUVUE® Brand Contact Lenses.

Nar der bruges sterile, ukonserveredevaesker, skal de kasseres efter den tid, der er
angivet i retningslinjerne.

Brug aldrig spyt eller andet end de anbefalede ovaesker til at smgre eller fugte dine
linser.

Opbevar altid linserne helt nedsanket i den anbefaledeopbevaringsvaeske, nar
linserne ikke bruges (opbevares). Leengere perioder af udtgrring nedsaetter linsens
overflades evne til at vende tilbage til en fugtholdig tilstand. Fglg retningslinjerne for
linsepleje i ”Pleje af en udtgrret linse”, hvis linsens overflade bliver tgr.

Forholdsregler vedrgrende linseetui

Linseetuier kan vaere en kilde til bakterieveekst og kreaever korrekt brug, renggring og
udskiftning i regelmaessige intervaller som anbefalet af fabrikanten af linseetuiet eller
af optikeren/gjenlaegen.

Andre emner, der skal diskuteres med patienterne

Kontakt altid optikeren/gjenlaegen, inden du bruger nogen form for medicin til
gjnene.
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e Visse leegemidler, f.eks. antihistaminer, midler mod kongestion, vanddrivende
midler, muskelafslappende midler, beroligende midler og laegemidler mod kgresyge,
kan forarsage tgrre gjne, gget bevidsthed om linserne eller tagesyn. | tilfeelde heraf
skal passende afhjezlpende foranstaltninger ordineres. Afhaengigt af
svaerhedsgraden kan dette omfatte brug af fugtende draber, der indiceres til brug
med blgde kontaktlinser, eller midlertidigt ophgr af brugen af kontaktlinser, mens
disse leegemidler bruges.

e Brugere af orale praeventionsmidler kan udvikle synsaendringer eller zndret
linsetolerance ved brug af kontaktlinser. Patienter skal ggres opmaerksomme herpa.

e Som med alle andre kontaktlinser er det ngdvendigt med opfglgende besgg for at
sikre et fortsat godt gjenhelbred hos patienten. Patienten skal vejledes i en
anbefalet opfglgningsplan.

Hvem bgr vide, at patienten bruger kontaktlinser?

e Oplys legen (sundhedspersonale) om, at du er kontaktlinsebruger.
e Husk altid at forteelle din arbejdsgiver, at du bruger kontaktlinser. Nogle job kan
kraeve brug af gjenvaern, eller at der ikke bruges kontaktlinser.

BIVIRKNINGER

Patienten bgr oplyses om, at fglgende problemer kan optreede ved brug af
ACUVUE® Brand Contact Lenses:

e @jet kan braende, svie og/eller klg.

e Der kan vaere mindre komfort, end da linsen fgrst blev anbragt i gjet.

e Der kan veere en fglelse af, at have noget i gjet (fremmedlegeme, ridset omrade).

e Der kan veere en vis midlertidig synssvaekkelse pa grund af perifere infiltrater,
perifer cornea ulceration og erosion af cornea. Der kan vare andre fysiologiske
observationer, f.eks. lokalt eller generelt gdem, corneal neovaskularisation, corneal
farvning, injektion, tarsale abnormiteter, iritis og conjunctivitis, hvoraf nogle er
klinisk acceptable, hvis de forekommer i svaekket form.

e Der kan veere kraftigt tareflad, usaedvanlig sekret i gjet eller rgde gjne.

e Der kan ogsa opsta ringe synsskarphed, slgret syn, regnbuer eller glorier rundt om
objekter, fotofobi eller tgrre gjne, hvis linserne bruges konstant eller i for lang tid
af gangen.

Patienten bgr vejledes i at udfgre en simpel selvundersggelse i 3 dele mindst én gang
om dagen. De skal spgrge sig selv:

e Hvordan fgles linserne pa mine gjne?
e Hvordan ser mine gjne ud?
e Har jeg bemarket en a&ndring i mit syn?
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Hvis patienten rapporterer problemer, skal han eller hun vejledes tii OMGAENDE AT
FJERNE LINSEN. Hvis ubehaget eller problemet ophgrer, skal patienten undersgge
linsen ngje. Hvis linsen er beskadiget pa en hvilken som helst made, skal patienten
IKKE szette linsen i gjet igen. Patienten skal kassere linsen og seette en ny frisk linse i
gjet.

Hvis linsen er snavset, eller der sider en gjenvippe eller et andet fremmelegeme pa
den, eller problemet ophgrer, og linsen ser ubeskadiget ud, skal han eller hun vejledes
i at kassere linsen og seette en ny frisk linse i. Hvis problemet fortsatter, skal patienten
IKKE saette linsen tilbage i gjet, men @JEBLIKKELIGT KONTAKTE SIN OPTIKER/
@JENLAGE.

Patienten skal ogsa vejledes i IKKE at bruge en ny linse som selvbehandling af
problemet. Patienten skal endvidere oplyses om, at nar et af ovenstaende symptomer
opstar, kan der veere tilstedevaerelse af en alvorlig tilstand sasom infektion, cornea
ulceration, neovaskularisation eller iritis. Patienten skal vejledes om at sgge
gjeblikkelig professionel diagnosticering af problemet og hurtig behandling for at
undga alvorlig skade pa gjet.

Under behandlingsbrug kan en bivirkning vaere forarsaget af den oprindelige sygdom
eller skade eller kan vaere forarsaget af brugen af kontaktlinser. Der er en mulighed
for, at den eksisterende sygdom eller tilstand kan blive vaerre, nar der bruges en blgd
kontaktlinse til behandlingsbrug til at behandle et allerede sygt, beskadiget gje. For at
undga alvorlig beskadigelse af gjet skal patienten vejledes i at kontakte optikeren
@JEBLIKKELIGT, hvis symptomerne gges under brugen af kontaktlinser.

Vejledningen for linsepleje

Nar linserne udskrives, skal optikeren/gjenlaegen give patienten de korrekte og
relevante advarsler og vejledninger i overensstemmelse med den enkelte patients
linsetype og anvendelsesplan. Optikeren/ gjenleegen skal anbefale et passende
plejesystem, der er skraeddersyet til den enkelte patients behov.

Hvis et passende plejesystem ikke fglges, kan det medfgre alvorlig skade pa gjet, som
beskrevet i afsnittet “Advarsler”.

Se patientfolderen til ACUVUE® Brand Contact Lenses for at fa fuldstaendige
oplysninger om handtering, pleje, renggring, desinficering og opbevaring af
kontaktlinser.

Nar ACUVUE® Brand Contact Lenses anbefales til hyppig udskiftning, som vist i Tabel 1,
skal linserne renggres og desinficeres efter fjernelse og inden genbrug. Linserne ma
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kun desinficeres med et kemisk desinfektionssystem (f.eks. universal- eller
brintoveriltesystem).

Optikeren/gjenlaegen skal gennemga vejledningen for linsepleje sammen med
patienten, herunder ogsa de grundleeggende oplysninger om rensning af linseetui samt
seerlige anvisninger om den type linsepleje, der anbefales til den pagaldende patient.
Da nogle linsematerialer indeholder silikone, som vist i Tabel 1, kan fugteevnen
variere, nar der bruges forskellige plejeprodukter.

Pleje af en fastsiddende linse

Hvis linsen sidder fast (ikke bevaeger sig), skal patienten instrueres om at laegge et par
draber af den anbefalede fugtende opl@sning direkte i gjet og vente p3, at linsen igen
begynder at bevaege sig frit pa gjet, inden den tages ud. Hvis linsen stadig sidder fast
efter et par minutter, skal patienten straks kontakte optikeren/gjenlaegen.

Pleje af en udtgrret linse

Hvis en ACUVUE® Brand Contact Lens er taget ud af gjet i en leengere periode, bliver
dens overflade tgr og gradvist ikke-fugtende. Hvis det sker, skal linsen kasseres. Brug i
stedet en ny linse.

N@DSTILFALDE

Patienten skal informeres om, at hvis der kommer kemikalier (husholdningsprodukter,
havekemikaler, laboratoriekemikaler osv.) i gjnene, skal patienten: STRAKS SKYLLE
@JNENE | RINDENDE VAND, OG STRAKS KONTAKTE OPTIKEREN/@JENLAGEN, ELLER
STRAKS TAGE PA SKADESTUEN.
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RAPPORTERING AF BIVIRKNINGER

Alle alvorlige bivirkninger og haendelser, der iagttages hos patienter, som bruger
ACUVUE® Brand Contact Lenses, eller opleves med linserne, skal rapporteres til:

Johnson & Johnson Vision Care
Box 4014, 169 04 Solna
Tel: +46-8-626 2200 Fax: +46-8-626 8028
dksc@its.jnj.com

Yderligere oplysninger

Hvis du vil have yderligere oplysninger om ACUVUE® Brand Contact Lenses eller

bestille af en gratis kopi af patientfolderne til ACUVUE® Brand Contact Lenses, skal du
kontakte ovenstdende adresse.
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Fremstillet af:

Se fremstillingsstedet pa pakken.

al usa: IRELAND:
Johnson & Johnson Vision Care, Inc. Johnson & Johnson Vision Care (Ireland)
7500 Centurion Parkway The National Technology Park
Jacksonville Limerick
Florida, 32256 Ireland
USA

EU-bemyndiget repraesentant:
Johnson & Johnson Medical Limited
Pinewood Campus
Nine Mile Ride
Wokingham
RG40 3EW
United Kingdom

wWww.acuvue.com
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Viktig: Les denne veiledningen grundig og ta vare pa den for senere bruk. Dette
pakningsvedlegget henvender seg fgrst og fremst til linsetilpassere, men bgr gis til
linsebrukerne hvis de ber om det. Denne veiledningen inneholder viktig informasjon
om riktig bruk av ACUVUE® Brand Contact Lenses , som er oppfert i tabell 1, og
inneholder informasjon om bivirkninger og kontraindikasjoner.

Janssen Cilag A/S leverer brukerveiledninger til ACUVUE® Brand Contact Lenses som

inneholder ytterligere informasjon for kontaktlinsebrukere. Linsetilpasseren skal gi
kontaktlinsebrukeren den brukerveiledningen som gjelder for den ordinerede linsen.
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Tabell 1

Linsetype og merkenavn

Beregnet bruk
0g

ACUVUE® Brand Spherical Contact Lenses med

Dagbruk

— Endagslinser
Dagbruk
hyppig bytte
Dggnbruk

Indikator for
rett/vrang

Materiale

handteringsfarge og UV-filter

vann-inhold (%)

Polymer/

Vaske i pakningen

1eDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact Lenses

(4]

ACUVUE®2°® Brand Contact Lenses ® ® 3237 | etafilconA | 42/58 | @

1eDAY ACUVUE® Brand Contact Lenses ® 123/ etafilcon A | 42/58 | @

1eDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact Lenses ® N2 | etafilcon A | 42/58 | ©

ACUVUE® ADVANCE® Brand Contact Lenses <z | galyfilcon A

with HYDRACLEAR® © = o 53/47 | @

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with PH senofilcon A

HYDRACLEAR® PLUS © ® | Nz o 62/38 | @

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with <Gz’ | senofilcon A

HydraLuxe™ © 0 62/38 | @
SJ23/ | narafilcon A

1eDAY ACUVUE® TruEye® Brand Contact Lenses o 54/46 | @

® ®
\lN.lchALYAéCREgll\JIE DEFINE® Brand Contact Lenses ctafilcon A 42/58 | ©
ACUVUE® Vita™ Brand Contact Lenses ® 123/ senofilcon C 59/41 | @

for ASTIGMATISM ® etafilcon A | 42/58 ©
° ®

?AS?@R/IAACT%/I\L/JIE Brand Contact Lenses for ® etafilcon A 42/58 (1)

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A

ASTIGMATISM with HydraLuxe™ © o 62/38 | @

ACUVUE® ADVANCE® Brand Contact Lenses for ® galyfilcon A 53/47 | @

ASTIGMATISM with HYDRACLEAR® @

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A
ASTIGMATISM with HYDRACLEAR® PLUS © @ (4 62/38 | @
ACUVUE® Brand Contact Lenses for PRESBYOPIA med handteringsfarge og UV-filter

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A

PRESBYOPIA with HYDRACLEAR® PLUS © | © o 62/38 | @
° ®

ﬁ/IL?LAT)I/FAOCCL,JA\(UE MOIST Brand Contact Lenses ® 257 etafilcon A 42/58 P3)

Ngkkel

vaeske i pakningen: @ Bufret saltvann @ Bufret saltvann med metyletercellulose © Bufret saltvann

med povidon Materialinnhold; @ Materialet i linsene inneholder silikon og oppfyller kriteriet for

UV-absorberende standard klasse 1, med en transmisjon pa mindre enn 1 % av UVB-stralingen (280 -
315nm) og 10 % av UVA-stralingen (316-380nm). Alle etafilcon A produkter oppfyller kriteriet for UV-
absorberende standard klasse 2, med en transmisjon pa mindre enn 5 % av UVB-stralingen og 50 %

av UVA-stralingen.

34




Symbolforklaringer

Fglgende symboler kan forekomme pa etiketten eller esken med ACUVUE® Brand
Contact Lenses.

SYMBOL DEFINITION ‘ SYMBOL DEFINITION
. . “Middels” naer ADD (+1,50 til
WA & Se brukerveiledningen MID +1.75 ADD)
“Hoy” ADD (+2, il +2,
o | Tilvirket av eller i HGH oy" ner (+2,00il +2,50
ADD)
] Produksjonsdato SH NATURAL SHIMMER™
g Brukes innen (utlgpsdato) Sp NATURAL SPARKLE™
Lotnummer N NATURAL SHINE™
Sterilisert med damp eller tgrr Kvalitetssystemets
varme C o sertifiseringssymbol
® Ikke bruk flere ganger
(engangs bruk) "”ff’"m UV BLoCKING
; : UV-filter
i )
DIA Diameter UV Blocking
BC Krumning @ Avgift for avfallshandtering betalt
Merk: | henhold til fgderal lov i
USA skal dette produktet kun
D Dioptri (linsestyrke) &Ulﬂ‘f selges av, eller etter ordinasjon,
fra en autorisert
kontaktlinsetilpasser.
CYL Sylinderstyrke :13/ Linsen rett vei
AXIS Akse :a;:' Linsen feil vei (innside ut)
Hgyeste naer-addisjon som o “ID-merke” for papirbeholdere o
MAX ADD Yo . a8 o pap &
kan korrigeres W -emballasje
“Lav” naer ADD (+0,75 til +1,25 ~— “ID-merke” for
LOW ( =

ADD)

komposittmateriale
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INNHOLD

ACUVUE® Brand Contact Lenses leveres i sterile individuelle blisterpakninger, der
linsen ligger i bufret saltvann (se tabell 1 for informasjon om veaesken i pakningen). IKKE
BRUK linsen hvis den sterile pakningen er apnet eller gdelagt.

BEREGNET BRUK
ACUVUE® Spherical Brand Contact Lenses

Er indisert til dagbruk eller dggnbruk (se tabell 1), til korrigering av refraktiv ametropi
(myopi og hyperopi) hos afake eller ikke-afake personer med friske gyne og en
astigmatisme pa 1,00 D eller mindre.

1¢DAY ACUVUE® DEFINE® Brand Contact Lenses with LACREON® kan ogsa brukes til a
fa gyet til 3 se penere eller annerledes ut.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Astigmatism

Er indisert til dagbruk eller dggnbruk (se tabell 1), til korrigering av refraktiv ametropi
(myopi og hyperopi) hos afake eller ikke-afake personer med friske @gyne og
astigmatisme.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Presbyopia

Er indisert til dagbruk eller dggnbruk (se tabell 1), til korrigering av hyperopi og myopi-
hos afake eller ikke-afake presbyope med friske gyne og en astigmatisme pa 0,75 D
eller mindre.

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses med HYDRACLEAR® PLUS er ogsa indisert til
terapeutisk bruk som bandasjelinse ved fglgende akutte og kroniske tilstander i gyet:

e Til beskyttelse av hornhinnen ved @yelokks- og horhinneabnormaliteter som
entropion, trichiasis, tarsale arr og tilbakevendende korneal erosjon. De er ogsa
indisert til beskyttelse der suturer eller okuleer misdannelse av struktur,
degenerering eller paralyse kan fgre til behov for a beskytte hornhinnen mot
eksponering eller gjentatt irritasjon.

e Til korneal smertelindring ved tilstander som bullgs keratopati, epitelerosjon og -
abrasjon, filamenteer keratitt og postkeratoplasti.

e Til bruk som en barriere under tilhelingsprosessen ved epiteldefekter som kroniske
epiteldefekter, sar pa hornhinnen, nevrotrofisk og nevroparalytisk keratitt og
kjemiske forbrenninger.
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e Ved postoperative tilstander der bruk av bandasjelinse er indisert, for eksempel
etter refraktiv kirurgi, lamellaere transplantasjoner, korneale lapper og andre
okulzere kirurgiske tilstander.

o Til strukturell stabilitet og beskyttelse ved ”piggy back”-tilpassing der hornhinnen og
tilhgrende overflater er for uregelmessige til 3 muliggjgre tilpassing av korneale
RGP-linser (rigid gas permeable). Bruk av linsen kan ogsa forebygge irritasjon og
abrasjoner ved tilstander med nivaforskjeller i overgangen mellom vert/transplantat
eller ved arrvev.

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses med HYDRACLEAR® PLUS som anbefales til
terapeutisk bruk, kan brukes til dagbruk eller dggnbruk.

Alle ACUVUE® Brand Contact Lenses har UV-filter som bidrar til beskyttelse mot
skadelig UV-straling i hornhinnen og inn i gyet.

ADVARSEL: UV-absorberende kontaktlinser skal IKKE brukes som erstatning for
beskyttende UV-absorberende briller/solbriller, fordi de ikke dekker fullstendig gyet
og omradet rundt. Du ma fortsette a bruke UV-absorberende briller/solbriller slik du
har fatt beskjed om.

Merk: Langvarig eksponering for UV-straling er en av risikofaktorene som er forbundet
med gra steer. Eksponeringen er basert pa en rekke faktorer, f.eks. miljgforhold (hgyde
over havet, geografisk plassering, skydekke) og personlige faktorer (omfanget og typen
av utendgrsaktiviteter). Alle ACUVUE® Brand Contact Lenses har UV-filter som bidrar til
a beskytte hornhinnen og @gyet innvendig mot skadelig UV-straling. Det er imidlertid
ikke utfgrt kliniske studier for a3 demonstrere at bruk av kontaktlinser med UV-
beskyttelse reduserer risikoen for @ utvikle gra steer eller andre gyelidelser. Kontakt
linsetilpasseren for @ fa mer informasjon.

BRUKERVEILEDNING

Brukstid og byttefrekvens skal fastsettes av linsetilpasseren. Pasientene har en tendens
til @ bruke linsene for lenge i starten. Linsetilpasseren ma understreke viktigheten av a
folge skjemaet for anbefalt maksimal brukstid. Regelmessige kontroller, som ogsa
fastsettes av linsetilpasseren, er ogsa sveert viktig.

Dagbruk - Endagslinser

Endagslinsene ACUVUE" Brand Contact Lenses foreskrives til dagbruk og skal brukes én
gang (i mindre enn 24 timer, i vaken tilstand) — se tabell 1 — og kastes etter bruk. Nar
de brukes pa denne maten, er ikke rengjgring eller desinfisering ngdvendig.
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1¢DAY ACUVUE® TruEye® Brand Contact Lenses er ikke utviklet for bruk med
kontaktlinsrengjgringsmidler eller desinfeksjonssystem. Linsene skal kasseres etter
bruk. Start hver dag med en ny frisk linse.

Dagbruk — hyppig byttefrekvens

ACUVUE® Vita™ Brand Contact Lenses foreskrevet til dagbruk - frekvent bytte (innen
24 timer, i vaken tilstand), i fglge Tabell 1 skal kasseres og byttes ut hver maned.

Alle andre ACUVUE® Brand Contact Lenses foreskrevet for dagbruk - frekvent bytte,
skal kasseres og byttes ut hver annen uke.

Alle ACUVUE" Brand Contact Lenses som er vist i Tabell 1, under overskriften dagbruk —
hyppig byttefrekvens, skal rengjgres, skylles og desinfiseres hver gang linsen tas ut. Det
ma kun brukes kjemisk desinfisering.

Dggnbruk

ACUVUE" Brand Contact Lenses som er anbefalt til dggnbruk (mer enn 24 timer,
inkludert mens man sover) — se tabell 1 — kan brukes kontinuerlig i opptil 7 dager / 6
netter og skal kastes nar de er tatt ut. Nar de brukes pa denne maten, er rengjgring og
desinfisering ikke ngdvendig.

Nye kontaktlinsebrukere bgr prgve linser til dagbruk med hyppig byttefrekvens fgrst.
Hvis linsetilpasseren mener at pasienten er egnet til dggnbruk, begr linsetilpasseren
fastsette et bruksskjema som passer for den aktuelle linsebrukeren.

Nar linsen er tatt ut, anbefales det at gyet far en hvileperiode over natten eller lenger.
Linsetilpasseren bgr undersgke pasienten i de tidlige fasene med dggnbruk.

KONTRAINDIKASJONER

ACUVUE® Brand Contact Lenses ma IKKE brukes hvis noen av fglgende tilstander
foreligger nar linsene foreskrives for refraktivametropi.

o Akutt eller subakutt inflammasjon eller infeksjon i gyets forkammer.

e @Pyesykdommer, -skader eller -anomalier som affiserer hornhinnen, bindehinnen
eller gyelokkene.

e Alvorlig redusert taresekresjon (tgrre gyne).

e Nedsatt sensitivitet i hornhinnen.

e Systemiske sykdommer som kan affisere @gyet eller forverres ved bruk av
kontaktlinser.

e Allergiske reaksjoner i gyets overflater eller adnexa som kan induseres av eller
forverres ved bruk av kontaktlinser eller kontaktlinsevaesker.

38



e Allergi overfor innholdsstoffene, f.eks. kvikksglv eller Thimerosal i en vaeske som skal
brukes til vedlikehold av linser som er foreskrevet for hyppig bytte.
e Aktive infeksjoner i hornhinnen (bakterie-, sopp-, protozo- eller virus).

e Hvis gynene blir rgde eller irriterte.

Til TERAPEUTSK BRUK kan linsetilpasseren anbefale ACUVUE OASYS® Brand Contact
Lenses med HYDRACLEAR® PLUS for a bidra til tilhelingsprosessen ved visse lidelser i
gyet, blant annet dem som er nevnt ovenfor.

ADVARSLER

(Dagbruk = mindre enn 24 timer, i vaken tilstand, Dggnbruk = mer enn 24 timer, ogsa
mens man sover).

Det er viktig for sikker bruk at kontaktlinser og kontaktlinseprodukter, inkludert etuier,
brukes og vedlikeholdes/stelles pa riktig mate. Problemer ved bruk av kontaktlinser
eller kontaktlinseprodukter kan fgre til alvorlig skade pa gyet.

Brukerne bgr gis fglgende advarsler vedrgrende kontaktlinsebruk:

e ACUVUE® Brand endagslinser er foreskrevne for dagbruk og engangsbruk. Studier
har vist at bruk av myke endagslinser reduserer risikoen av visse komplikasjoner
inklusiv darlig komfort og betennelser som er assosiert med linsebehandling og
handtering, og gjenbruk kan gke risikoen for disse problemer.

e Problemer med kontaktlinser eller kontaktlinseprodukter kan fgre til alvorlig skade
pa gyet. Kontaktlinsebrukeren ma fa informasjon om at riktig bruk og
stell/vedlikehold av linser og linseprodukter, ogsa linseetuier, er helt avgjgrende for
at disse produktene skal veere trygge a bruke. 7

e @yeproblemer, inkludert sar pa hornhinnen, kan utvikles raskt og fgre til synstap.

e Studier har vist at risikoen for ulcergs keratitt er stgrre ved dggnbruk av
kontaktlinser enn ved dagbruk.

e Nar brukere av linser til dagbruk bruker disse over natten (lenger enn de er
godkjent for), er risikoen for ulcergs keratitt stgrre enn hos dem som ikke bruker
linsene over natten.

e Risikoen for ulcergs keratitt kan reduseres ved a fglge retningslinjene for
stell/vedlikehold av linsene ngye. Dette omfatter ogsa rengjgring av linseetuiet.

e Studier har vist at risikoen for ulcergs keratitt blant kontaktlinsebrukere som
reyker, er stgrre enn hos ikke-rgykere.

e Eksponer ikke kontaktlinser for vann ved svgmming, annen vannsport eller under
bading ettersom det kan gke risikoen for alvorlig @yeinfeksjon forarsaket av
mikroorganismer, som kan fgr til tapt syn. Om linsene har blitt utsatt for vann skal
pasienten kassere dem og erstatte dem med ett nytt par. @yespesialisten skal bli
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konsultert for anbefalinger som gjelder bruk av linser under samtlige aktiviteter
som omfatter vann.

Hvis pasienten opplever ubehag i gyet, rennende @gyne, synsendringer, rgde gyne eller
andre problemer, ma vedkommende fa beskjed om 3 ta ut linsene med det samme og
kontakte linsetilpasseren sa snart som mulig. Kontaktlinsebrukere bgr ga til
regelmessige kontroller hos linsetilpasseren i henhold til dennes anbefalinger.

+ New England Journal of Medicine, 21. September, 1989, 321 (12), s. 773-783

FORSIKTIGHETSREGLER
Hvis det oppstar problemer

BE KONTAKTLINSEBRUKEREN OM A TA UT LINSENE UMIDDELBART OG DERETTER
KONTAKTE LINSETILPASSEREN.

Spesielle forsiktighetsregler for linsetilpassere

Pa grunn av det lave antallet pasienter som har deltatt i kliniske undersgkelser av
linser, er ikke alle refraktive styrker, designkonfigurasjoner eller linseparametre som er
tilgjengelige i linsematerialet evaluert i tilstrekkelig antall. Ved valg av egnet
linsedesign og egnede linseparametre ma linsetilpasseren derfor vurdere alle
egenskapene til linsen som kan pavirke linseytelsen og gyehelsen, inkludert linsens
oksygengjennomgang, fukteevne, sentrale og perifere tykkelse og diameteren pa den
optiske sonen.

Den mulige konsekvensen av disse faktorene pa pasientens gyehelse ma derfor veies
ngye opp mot pasientens behov for refraktiv korrigering. Linsetilpasseren ma derfor
folge ngye opp pasientens gyehelse og linsens ytelse i gye.

e P3 grunn av reduksjon i lystransmisjon med kosmetisk fargede linser, kan noen
pasienter oppleve synsforstyrrelser mens de bruker 1¢DAY ACUVUE® DEFINE® Brand
Contact Lenses med LACREON®. | tillegg kan noen pasienter oppleve linsens
ugjennomsiktige irismgnster perifert.

e Pasienter som bruker ACUVUE® Brand Contact Lenses til korrigering av presbyopi
ved bruk av Monovision eller multifokal korrigering, vil eventuelt ikke oppna den
optimale korrigerte synsskarpheten for verken avstandssyn eller syn pa neert hold.
Synsbehovene varierer fra person til person og ma tas med i betraktning nar den
mest egnede linsetypen skal velges til den enkelte pasienten.
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Fluorescein, et gult fargestoff, bgr ikke brukes nar linsene er pa gynene. Linsene
absorberer dette fargestoffet og blir misfargede. Nar fluorescein brukes i gynene,
skal gynene skylles med sterilt saltvann som anbefales til bruk i gynene.
Linsetilpasseren ma gi pasienten beskjed om a ta ut linsene med det samme hvis
gynene blir rede eller irriterte.

Linsetilpasseren ma instruere pasientene ngye om fglgende vedlikeholdsregime og
forsiktighetsregler.

Forsiktighetsregler — handtering

For kontaktlinsebrukeren forlater linsetilpasseren, skal vedkommende enkelt kunne
ta ut linsene, eller vedkommende ma ha noen tilgjengelig som kan gjgre det for ham
eller henne.

IKKE BRUK linsen hvis den sterile pakningen er apnet eller gdelagt.

Hendene ma alltid vaskes, skylles og t@rkes f@r handtering av kontaktlinsene. Unnga
a fa kosmetikk, lotion, sape, krem, deodorant eller spray i gyene eller pa linsene.
Linsen bgr settes inn f@gr man legger sminke. Vannbasert kosmetikk vil sannsynligvis
veaere mer skansom mot linsene enn oljebaserte produkter.

Kontaktlinsene ma ikke bergres med fingrene eller hendene hvis hendene ikke er
helt rene — det kan fgre til mikroskopiske riper i linsene, som igjen kan fgre til
synsforstyrrelser og/eller skade pa gyet.

Felg instruksjonene for handtering, innsetting, uttaking, rengjgring, desinfisering,
oppbevaring og bruk som er i brukerveiledningen for ACUVUE® Brand Contact
Lenses og instruksjonene fra linsetilpasseren.

Linsene ma alltid handteres med forsiktighet og ma ikke mistes i gulvet.

Bruk aldri en pinsett eller annet verktgy til a ta linsen ut av linsebeholderen, med
mindre slikt utstyr er spesielt beregnet pa dette. Plasser linsen og
kontaktlinsevaesken i handen.

Ikke bergr linsen med fingerneglene.

Tett oppfelging er ngdvendig ved terapeutisk bruk av alle ACUVUE OASYS® Brand
Contact Lenses med HYDRACLEAR® PLUS. Okulzere legemidler som brukes ved
behandling med en bandasjelinse, ma kontrolleres ngye av linsetilpasseren. Ved
enkelte okulaere tilstander er det bare linsetilpasseren som skal sette inn og ta ut
linsene. I slike tilfeller ma pasientene fa beskjed om ikke a handtere linsene selv.

Forsiktighetsregler — bruk av linser

Hvis linsen fester seg (slutter a bevege seg) til gyet, fglger du fremgangsmaten som
er beskrevet under punktet” Nar linser setter seg fast (ikke beveger seg)”. Linsen
skal bevege seg fritt pa gyet for a sikre pasientens gyehelse. Hvis linsen fortsetter
med ikke @ bevege seg, ma pasienten fa beskjed om a oppsgke linsetilpasseren med
det samme.
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Linsene ma aldri brukes lenger enn det linsetilpasseren har anbefalt.

Hvis sprayprodukter, for eksempel harspray, brukes mens linsene sitter pa, ma det
utvises forsiktighet og gynene ma veere lukket til sprayen har lagt seg.

Unnga skadelig eller irriterende damp og r@gyk mens linsene brukes.

Etter den anbefalte brukstiden ma linsene alltid kastes i samsvar med
linsetilpasserens instruksjoner.

Forsiktighetsregler — kontaktlinsevaesker

Forskjellige kontaktlinseveesker kan ikke alltid brukes sammen, og ikke alle
produkter er sikre for bruk sammen med alle linser. Bruk kun anbefalte
kontaktlinsevaesker.

Pasienten skal ikke bytte kontaktlinseveeske uten & konsultere sin
kontaktlinsetilpasser.

Bruk aldri kontaktlinsevaesker som anbefales for RPG-linser (formstabile
kontaktlinser).

Bruk alltid nye kontaktlinsevaesker og kontaktlinser der utlgpsdatoen ikke har gatt
ut.

Felg alltid instruksjonene i pakningsvedlegget for kontaktlinsevaesken.

Bruk kun et kjemisk system (ikke varme) til stell/vedlikehold av linsene. Bruk av et
varmesystem kan skade ACUVUE® Brand Contact Lenses.

Sterile kontaktlinsevaesker ma kastes etter tiden som er angitt i retningslinjene.

Bruk aldri spytt eller noe annet enn de anbefalte kontaktlinsevaeskene til smgring
eller fukting av linsene.

Nar linsene ikke brukes, ma de alltid oppbevares helt dekket av den anbefalte
kontaktlinsevaesken. Lange perioder med tgrking vil redusere linseoverflatens
fukteevne. Hvis en linse tgrker ut, fglger du instruksjonene som er beskrevet under
"Uttgrket (dehydrert) linse”.

Forsiktighetsregler — stell/vedlikehold av linseetuier

Kontaktlinseetuier kan vaere en kilde til bakterievekst og ma brukes pa riktig mate,
rengjores og byttes ut regelmessig i samsvar med anbefalingene fra produsenten av
linseetuiet eller linsetilpasseren.

Andre forhold som bgr diskuteres med pasienten

Radfgr deg alltid med linsetilpasseren fgr du bruker legemidler i gynene.

Enkelte legemidler, for eksempel antihistaminer, midler mot hevelser, diuretika,
muskelavslappende midler, beroligende tabletter og sjgsyketabletter kan gi tgrre
gyne, gkt linsefglsomhet og gi uklart syn. Hvis dette skjer, ma egnede tiltak
iverksettes. Avhengig av alvorlighetsgraden kan slike tiltak omfatte bruk av
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smgrende draper beregnet pa myke kontaktlinser, eller midlertidig opphold i
linsebruken mens man bruker et av de nevnte legemidlene.

e Kvinnelige kontaktlinsebrukere som bruker p-piller, kan utvikle synsforandringer
eller endret kontaktlinsetoleranse. Pasienten ma informeres om dette.

e Som med andre kontaktlinser er det viktig for pasientens gyehelse at vedkommende
kommer til oppfglgingstimer. Pasienten ma instrueres i a fplge en anbefalt
oppfalgingsplan.

Hvem skal vite at pasienten bruker kontaktlinser?

e Informer legen om at du bruker kontaktlinser.

e Informer alltid arbeidsgiveren din om at du bruker kontaktlinser. | noen jobber
kreves det bruk av vernebriller eller at den som utfgrer jobben, ikke bruker
kontaktlinser.

BIVIRKNINGER

Pasienten ma informeres om at fglgende problemer kan oppsta ved bruk av
ACUVUE® Brand Contact Lenses:

e Klge, brennende eller stikkende fglelse i gyet.

e Linsen fgles mindre behagelig enn den gjorde da den fgrst ble satt inn.

e Fglelse av at man har noe i gyet (fremmedlegeme, skrapet omrade).

e Det kan forekomme en midlertidig forverring pa grunn av perifere infiltrater,
perifere korneale sar og korneale erosjoner. Det kan vere en risiko for andre
fysiologiske observasjoner, blant annet lokalt eller generalisert gdem, korneal
neovaskularisering, korneal farging, injeksjon, tarsale misdannelser, iritt og
konjunktivitt, hvorav noen er klinisk akseptable til en viss grad.

e Sveert rennende gyne, uvanlig sekresjon fra gynene eller rgde gyne kan forekomme.

e Darlig synsskarphet, uklart syn, regnbuer eller ringer rundt gjenstander,
lysfglsomhet eller tgrre gyne kan ogsa forekomme hvis linsene brukes kontinuerlig
eller i for lang tid.

Pasienten ma fa beskjed om a utfgre en enkel egenundersgkelse i tre trinn minst én
gang om dagen. De ma3 stille seg selv fglgende spgrsmal:

e Hvordan fgles linsene pa gynene?
e Hvordan ser gynene mine ut?
e Har synet mitt endret seg?

Hvis pasienten forteller om eventuelle problemer, ma han/hun fa beskjed om a TA UT
LINSEN MED DET SAMME. Hvis ubehaget eller problemet opphgrer, ma pasienten
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undersgke linsen ngye. Hvis linsen er skadet, ma den IKKE settes inn i gyet igjen.
Pasienten ma kaste linsen og bruke en ny.

Hvis linsen er skitten, har en gyevippe eller et annet fremmedlegeme pa seg, eller
problemet opphgrer og linsen ser uskadet ut, ma han/hun fa beskjed om a kaste linsen
og bruke en ny. Hvis problemet fortsetter, ma pasienten IKKE sette linsen inn i gyet
igjen, men KONTAKTE LINSETILPASSEREN MED DET SAMME.

Pasienten ma ogsa fa beskjed om IKKE a bruke en ny linse for a Igse problemet pa egen
hand. Pasienten ma fa beskjed om at hvis han/hun far symptomene nevnt over, kan
det skyldes en alvorlig tilstand, f.eks. infeksjon, korneale sar, neovaskularisering eller
iritt. Pasienten ma instrueres til 3 sgke profesjonell hjelp umiddelbart, for a identifisere
problemet og fa rask behandling for a unnga alvorlig skade pa gyet.

Ved terapeutisk bruk kan en bivirkning skyldes den opprinnelige sykdommen eller
skaden, eller det kan vaere pa grunn av kontaktlinsen. Det er en mulighet for at den
eksisterende sykdommen eller lidelsen kan forverres nar en myk linse til terapeutisk
bruk benyttes til behandling av et allerede sykt eller skadet gye. Pasienten ma fa

beskjed om & unngd alvorlig skade pa ¢ye ved & kontakte linsetilpasseren
UMIDDELBART hvis symptomene gker mens linsene brukes.

Stell/vedlikehold av linsene

Nar linsene utleveres, ma linsetilpasseren gi pasienten egnede og hensiktsmessige
advarsler og instruksjoner i henhold til den enkelte pasientens linsetype og
byttefrekvens. Linsetilpasseren bgr anbefale et egnet vedlikeholdssystem som er
skreddersydd for pasientens individuelle behov.

Dersom du ikke fglger riktig stell av linser, kan det fgre til alvorlige skader pa gynene,
som beskrevet i avsnittet ”Advarsler”.

For & fa fullstendig informasjon om handtering, stell/vedlikehold, rengjgring,
desinfisering og oppbevaring av linsene, se brukerveiledningen for ACUVUE® Brand
Contact Lenses.

Nar ACUVUE® Brand Contact Lenses foreskrives for hyppig bytte — se tabell 1 — ma
linsene rengjgres og desinfiseres etter at de er tatt ut, fgr de settes inn igjen. Linsene
ma kun desinfiseres med et kjemisk desinfeksjonssystem (f.eks. "Multi-purpose” eller
et system med hydrogenperoksid).

Gjennomga retningslinjer for stell/vedlikehold med linsebrukeren, bade generell
informasjon om rengjgring av linsene og linseetuiet og spesifikke instrukser for

44



vedlikehold som pasienten anbefales. Siden materialet i noen linser inneholder silikon
—se tabell 1 — kan fukteevnen variere nar ulike linseprodukter brukes.

Nar linser setter seg fast (ikke beveger seg)

Hvis linsen setter seg fast (slutter a bevege seg), bgr kontaktlinsebrukeren fa beskjed
om a tilfgre noen draper av en anbefalt smgrende eller fuktende vaeske direkte i gyet,
og vente til linsen begynner a bevege seg pa gyet for den tas ut. Hvis linsen fortsatt
sitter fast etter noen minutter bgr kontaktlinsebrukeren kontakte linsetilpasseren med
det samme.

Uttorket (dehydrert) linse

Hvis en ACUVUE® linse tas ut av gyet over en lengre periode, kan overflaten bli tgrr og
gradvis ikke-fuktende. Hvis dette skjer, ma linsen kastes og erstattes av en ny.

N@DSTILFELLER

Linsebrukeren bgr informeres om at dersom kjemikalier av hvilket som helst slag
(husholdningsprodukter, hagemidler, laboratoriekjemikalier osv.) fas i gynene, bgr
vedkomende STRAKS SKYLLE @YNENE MED VANN FRA SPRINGEN OG OPPS@KE
LINSETILPASSEREN ELLER LEGEVAKTEN MED DET SAMME.
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RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER
Alle alvorlige bivirkninger som observeres hos, eller oppleves av, brukere av

ACUVUE® Brand Contact Lenses, skal rapporteres til:

Johnson & Johnson Vision Care
Box 4014, 169 04 Solna
Tel: +46-8-626 22 00 Fax: +46-8-626 80 28
E-post: nosc@visgb.jnj.com

Ytterligere informasjon

Kontakt adressen over for a fa ytterligere informasjon om ACUVUE® Brand Contact
Lenses og for a bestille en gratis brukerveiledning for ACUVUE® Brand Contact Lenses.
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Produsert av:

Se pakningen for produksjonssted

ml usa: IRELAND:
Johnson & Johnson Vision Care, Inc. Johnson & Johnson Vision Care (Ireland)
7500 Centurion Parkway The National Technology Park
Jacksonville Limerick
Florida, 32256 Ireland
USA

Autorisert representant i EU
Johnson & Johnson Medical Limited
Pinewood Campus
Nine Mile Ride
Wokingham
RG40 3EW
United Kingdom

www.acuvue.com
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Tarkeda: Lue tama pakkausseloste huolellisesti ja sdilyta se myohempaa kayttoa
varten. Seloste on tarkoitettu optikoille, mutta sita voidaan pyynnosta jakaa myos
asiakkaille. Selosteessa on tarkeda tietoa kaikkien taulukossa 1 lueteltujen
ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssien oikeasta kadyttotavasta seka
haittavaikutuksista ja kontraindikaatioista.

Janssen-Cilag OY on tuottanut ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssien kayttdjille

tarkoitetut kayttdoppaat, joissa on lisatietoa piilolinssien kayttadjille. Optikon tulee
antaa asiakkaalle kayttoopas, jossa on tietoa juuri tille maaratyista piilolinsseista.
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Taulukko 1

Linssin tyyppi ja nimi

kayttoajat

Kayttotarkoitus ja

Paivittdinen kaytto —

lyhyt vaihtovali

Jatkuvaan kayttoon

Oikein/vaarinpdin merkki

%]
S
€
>
=
[%)
[}
]
~

rjdys ja UV-suoja

Polymeeri/vesi sisalto (%)

Linssin pakkaus-neste

1eDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact Lenses

4]

ACUVUE®2® Brand Contact Lenses ® ® 123/ etafilcon A 42/58 | @
1eDAY ACUVUE® Brand Contact Lenses O] 1237 etafilconA | 42/58 | @
1eDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact Lenses LT etafilcon A 42/58 | ©
ACUVUE® ADVANCE® Brand Contact Lenses ® <z | galfilconA | 53/47 | g
with HYDRACLEAR (4)

ﬁggxxgl_(gﬁggsslﬁrsand Contact Lenses with ® ® AT senofé;con A 62/38 | @
ﬁSCLjJr\;LEEXCe)ﬁSYS@ Brand Contact Lenses with ® gz’ | senofilcon A 62/38 | @
1DAY ACUVUE® TruEye® Brand Contact Lenses O] At narafz.lcon A 54/46 | @
\lN-IchALYAé(éEgﬁg@ DEFINE® Brand Contact Lenses ® ctafilcon A | 42/58 | ©
ACUVUE® Vita™ Brand Contact Lenses ® 1237 senofilcon C 59/41 | @

lyvarjays ja UV-suoja

for ASTIGMATISM © etafiiconA | 42/58 | ©
° ®

,1AS'ID'I%);VIAA(‘:TH¥I\9IE Brand Contact Lenses for ® ctafilcon A 42/58 P
ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A

ASTIGMATISM with HydraLuxe™ © o 62/38 | @
ACUVUE® ADVANCE® Brand Contact Lenses for ® galyfilcon A | 53/47 )
ASTIGMATISM with HYDRACLEAR® (4]

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A

ASTIGMATISM with HYDRACLEAR® PLUS © © o 62/38 | ©

kasittelyvarjays ja UV-suoja

MULTIFOCAL

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses for senofilcon A

PRESBYOPIA with HYDRACLEAR® PLUS © © (4] 62/38 (2]
° ®

JeDAY ACUVUE® MOIST Brand Contact Lenses ® 15 otafilcon A 42/58 ©

Selitykset Pakkausneste: @ Puskuroitu keittosuolaliuos @ Puskuroitu keittosuolaliuos, jossa on metyylieetteriselluloosaa ©
Puskuroitu keittosuolaliuos, jossa on povidonia Materiaalisisalto: @ Linssimateriaali siséltaa silikonia ja tayttaa luokan 1 UV-
suojastandardit lapaisemalla alle 1% UVB (280-315nm) ja 10% UVA (316-380nm) sateista. Kaikki etafilcon A tuotteet tayttavat

luokan 2 UV-suojastandardit ja lapdisevat alle 5% UVB ja 50% UVA sateista.
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Merkkien selitykset

Seuraavanlaisia merkkeja voi olla ACUVUE® Brand Contact lenses -piilolinssien tarroissa
tai pakkauksissa.

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

L ”Mid” 13hi ADD:a
[1d] & Katso kiyttéohjeesta MID
(+1,50...+1,75 ADD)
Valmistaja tai ”High” 13hi ADD:a
pou . . HGH
valmistuspaikka (+2,00...+2,50 ADD)
| Tuotanto péivamaara SH NATURAL SHIMMER™
g Viimeinen kayttépaiva SP NATURAL SPARKLE™
Erdnumero N NATURAL SHINE™
Sterilointi hoyry- tai Laatujarjestelméan
kuivalampokasittelylla sertifiointitunnus
® Ei jatkuvaan kdyttoon
(kertakayttoinen) G {u‘?mc«ms
@ UV-Blocking
- #)
DIA Halkaisija UV Blocking
BC Peruskaarevuus @ Jatehuoltomaksu
HUOMIO: Yhdysvaltain
Dioptrialukema (linssin liittovaltion laki rajoittaa timéan
Onl
D voimakkuus) laitteen myytavaksi optikon
toimesta tai maarayksesta
CYL Sylinterivoimakkuus 27 Linssi on oikeinpain
AXIS Akseli a;' Linssi on nurinpain
MAX ADD Kor.kem l1ahin lisdys jonka voi o "tunnistusmerkki”
korjata - paperisiilidille ja kairepaperille
"Low” lahi ADD:a ~— "tunnistusmerkki”
LOW tZ3 . N .
(+0,75...+1,25 ADD) — yhdistelm3dmateriaaleille
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SISALTO

ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssit  toimitetaan  steriileina
yksittaispakattuina puskuroidussa suolaliuoksessa (katso pakkausneste taulukosta
1). Tuotetta EI SAA KAYTTAA, mikili steriili kuplapakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

KAYTTOTARKOITUS
ACUVUE® Spherical Brand Contact Lenses -piilolinssit

soveltuvat afakiapotilaiden tai ei-afakia-asiakkaiden paivakayttéon tai jatkuvaan
kayttoon, kuten taulukossa 1 on ilmoitettu, refraktiivisen ametropian (liki- ja
kaukotaittoisuuden) korjaamiseen terveissa silmissa, kun hajataittoisuus on
korkeintaan 1,00 D.

1¢DAY ACUVUE® DEFINE® Brand Contact Lenses with LACREON® -piilolinssit sopivat
myds tehostamaan tai muuttamaan silman ulkonakoa.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Astigmatism

soveltuvat afakiapotilaiden tai ei-afakia asiakkaiden paivakayttéon tai jatkuvaan
kayttoon, kuten taulukossa 1 on ilmoitettu, refraktiivisen ametropian (liki- ja
kaukotaittoisuuden) korjaamiseen terveissa silmissa, kun hajataittoisuus on.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Presbyopia

soveltuvat aikuisndkoisten, afakiapotilaiden tai ei-afakia asiakkaiden paivakayttoon
tai jatkuvaan kayttoon, kuten taulukossa 1 on ilmoitettu, liki- ja kaukotaittoisuuden
korjaamiseen terveissa silmissa, kun hajataittoisuus on korkeintaan 0,75 D.

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS -piilolinsseja
voidaan maarata myos hoitokdyttéon hoitolinssind seuraaviin akuutteihin ja
kroonisiin silmasairauksiin:

e Sarveiskalvon suojaamiseen silmdluomen ja sarveiskalvon hairidissa, kuten
silmdluomen kaantymiseen sisaanpain, trikiaasiin, tarsaaliarpiin ja toistuvaan
sarveiskalvon eroosioon. Lisaksi niita voidaan maarata suojaksi, kun ompeleet,
silmarakenteen epamuodostuma, degeneraatio tai halvaus aiheuttavat tarpeen
suojata sarveiskalvoa altistukselta tai toistuvalta arsytykselta.
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e Sarveiskalvon kivun helpotukseen  olosuhteissa, kuten rakkulainen
sarveiskalvosairaus, epiteelin eroosio ja hiertyma, rihmainen sarveiskalvotulehdus
ja keratoplastiatoimenpiteen jalkihoito.

o Kaytettavaksi suojana epiteelidefektien, kuten kroonisten epiteelidefektien,
sarveiskalvon haavauman, neurotrofisen ja neuroparalyyttisen
sarveiskalvotulehduksen seka kemikaalipalovammojen paranemisen aikana.

o Leikkauksen jalkeisissa tiloissa, missa tarvitaan sidelinssin kayttéa, kuten
taittoleikkauksen,  lamellaarisiirteiden,  sarveiskalvolappien ja  muiden
silmakirurgisten tilojen jalkeen.

e Rakenteen vakauttamiseen ja suojaukseen linssin piggy-back-sovituksessa, missa
sarveiskalvo ja siihen liittyvat pinnat ovat lilan epamuodostuneita, etta
happealapaisevia kovia (RGP) linsseja voisi kayttaa. Lisaksi linssin kayttd voi estaa
arsytystd ja hiertymia olosuhteissa, missa on korkeuseroja isanta-/siirreliitoksen
valilla tai arpikudosta.

Hoitokdyttoon maarattyja ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with
HYDRACLEAR® PLUS -linsseja voidaan kayttaa paivakayttoisina tai jatkuvakayttoisina.

Kaikki ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssit auttavat suojaamaan silmia ja
sarveiskalvoa haitallisilta UV-sateilta.

VAROITUS: UV-siteilyd suodattavat piilolinssit EIVAT korvaa UV-suojaavien
aurinkolasien tai suojalasien kayttamistd, koska ne eivat peitda silm3a ja
ympdroivda aluetta tdysin. Jatka UV-suojaavien aurinkolasien kayttamista
ohjeiden mukaan.

Huomautus: Pitkdkestoinen altistus UV-sateilylle on erds kaihisairauksien
riskitekijoista. Altistus perustuu lukuisiin tekijoihin, kuten ymparistdolosuhteisiin
(korkeus, maan pinnanmuodot, pilvipeite) ja henkilokohtaisiin tekijoihin
(ulkoaktiviteettien laajuus ja luonne). Kaikki ACUVUE® Brand Contact Lenses -
piilolinssit auttavat suojaamaan silmia ja sarveiskalvoa haitallisilta UV-sateilta. Ei
kuitenkaan ole tehty kliinisia tutkimuksia, jotka osoittaisivat, etta UV-suojaavien
piilolinssien kayttaminen vahentda kaihin tai muiden silmasairauksien kehittymisen
riskid. Kysy optikolta lisatietoja.
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KAYTTOAJAT

Optikon tulee maarittaa sopivat kaytto - ja vaihtoajat. Asiakkaat voivat kayttaa
linsseja aluksi liikaa. Optikon taytyy korostaa alun enimmaiskayttoaikataulun
noudattamista. Saanndlliset optikon maarittamat tarkastukset ovat myds erittdin
tarkeita.

Paivdakayttoiset kertakayttopiilolinssit

ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssit, jotka on maaratty paivittdiseen
kertakayttoon (alle 24 tuntia hereilldoloaikana) ja jotka on esitetty taulukossa 1,
sopivat kaytettaviksi kerran ja ne on poistettaessa laitettava roskiin. Nain
kdytettyna puhdistusta tai desinfiointia ei tarvita.

1¢DAY ACUVUE® TruEye® Brand Contact Lenses —piilolinsseja ei ole suunniteltu
kaytettavaksi yhdessa piilolinssien puhdistus- tai desinfiointiaineiden kanssa. Linssit
tulee havittaa kayton jalkeen. Aloita uusi kayttokerta uudella linssilla.

Paivittdinen kaytto — lyhyt vaihtovali

ACUVUE® Vita™ Brand Contact Lenses maaratyt paivittaiseen kayttéon — jatkuva
vaihtovali (alle 24 tuntia hereilldoloaikana) jotka on esitetty taulukossa 1, tulee
heittaa roskiin ja vaihdettava joka kuukausi.

Kaikki muut ACUVUE® Brand Contact Lenses maaratyt paivittdiseen kayttéon —
jatkuva vaihtovali, tulee heittaa roskiin ja vaihdettava joka toinen viikko.

Kaikki ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssit, jotka on esitetty taulukossa 1
otsikon ”Paivittdiseen kayttoon lyhyella aikavalilla” alapuolella, tulee puhdistaa,
huuhdella ja desinfioida kemiallisella desinfiointiaineella aina, kun linssi poistetaan
silmasta.

Jatkuvaan kayttoon:

ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssit, jotka on maaratty jatkuvaan kayttoéon
(yli 24 tuntia, my6s nukkuessa) taulukon 1 mukaisesti, sopivat kaytettaviksi
jatkuvasti enintaan 7 paivaa / 6 yota ja ne on laitettava roskiin poiston yhteydessa.
Talloin linsseja ei tarvitse puhdistaa eika desinfioida.
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On suositeltavaa arvioida uuden kayttdajan soveltuvuutta lyhyen vaihtovadlin
pdivakayton aikana. Jos asiakas on optikon mielesta soveltuva kandidaatti jatkuvaan
kayttoon, niin optikko voi arvioida kayttdaikataulun asiakkaan silmien reaktioiden
perusteella.

Kun linssit poistetaan, on suositeltavaa pitdaa linssi poissa silmasta yon yli tai
pidempadan. Optikon taytyy tutkia asiakas jatkuvan kayton varhaisessa vaiheessa.

KONTRAINDIKAATIOT

ALA KAYTA ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssejd, jos linsseilld korjataan
refraktiivista ametropiaa ja asiakkaalla on jokin seuraavista sairauksista:

 akuutti tai subakuutti tulehdus tai silman etukammion infektio

e silmdsairaus, -vamma tai -poikkeavuus, joka vaikuttaa sarveiskalvoon, sidekalvoon
tai silmaluomiin

¢ vaikea kyynelnesteen erityksen vajaatoiminta (kuiva silma)

¢ sarveiskalvon hypoestesia (vahentynyt sarveiskalvon herkkyys)

e mika tahansa yleissairaus, joka voi vaikuttaa silmaan tai pahentua piilolinssien
kayttamisesta

e silman pinnalla tai ymparoivissa kudoksissa ilmenevia allergioita, jotka voivat
pahentua piilolinssien tai piilolinssien hoitonesteiden kaytosta.

o allergia lyhyen vaihtovalin linssien hoitonesteen ainesosalle, kuten elohopealle tai
tiomersaalille

e mika tahansa aktiivinen sarveiskalvon infektio (bakteeri, sieni, alkueldin tai virus)

e silmien punoitusta tai arsytysta

Optikko tai silmalaakari voi maarata ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with
HYDRACLEAR® PLUS —piilolinssit TERAPEUTTISEEN KAYTTOON auttamaan
silmdsairauden paranemisessa. Ndihin saattaa sisaltya ylla mainittuja tiloja.

VAROITUKSIA

(Paivakaytto = alle 24 tuntia, kun hereilld; jatkuva kayttdo = yli 24 tuntia, myos
nukkuessa).

Piilolinssien oikeanlainen kaytto ja hoito seka linssinhoitotuotteet, mukaan lukien
linssikotelot, ovat tarkeita turvalliselle kaytolle. Piilolinssien tai
linssinhoitotuotteiden kayttamisesta aiheutuvat ongelmat voivat aiheuttaa vakavia
vaurioita silmaan.
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Asiakkaille on kerrottava seuraavat piilolinssien kayttoon liittyvat varoitukset:

e ACUVUE® Brand Daily Disposable Contact Lenses ovat maaratyt paivittdiseen
kayttoon ja tarkoitettu kertakdyttoon. Tutkimukset ovat osoittaneet, etta
paivittdiset kertakdyttoiset pehmeat linssit vahentavat joidenkin ongelmien riskia
mukaanlukien epamukavuus ja tulehdus jotka ovat yhteydessa linssien hoitoon ja
kasittelyyn, ja uudelleenkaytto voi lisata naiden ongelmien riskia.

e Piilolinssien tai linssinhoitotuotteiden aiheuttamat ongelmat voivat aiheuttaa
vakavia vaurioita silmaan. Asiakasta on varoitettava, etta piilolinssien ja
linssinhoitotuotteiden, mukaan lukien linssikotelojen, oikeanlainen kaytto ja hoito
ovat tarkeita naiden tuotteiden turvalliselle kaytolle. *

¢ Silmasairaudet, kuten sarveiskalvon haavaumat, voivat kehittya nopeasti ja johtaa
nakdkyvyn menetykseen.

e Tutkimustulokset ovat osoittaneet, ettd haavaisen sarveiskalvon tulehduksen riski
on suurempi jatkuvakayttoisia piilolinsseja kayttavilla kuin pdivakayttoisten
piilolinssien kayttajilla.

e Jos paivakayttoisten piilolinssien kayttajat kadyttavat vastoin suosituksia
piilolinssejaan myds 6isin, on heidan sairastumisriskinsa suurempi kuin niiden,
jotka eivat kayta piilolinsseja ymparivuorokautisesti.

e Yleista sarveiskalvon tulehdusriskia voi pienentda noudattamalla piilolinssien ja
piilolinssikotelon hoito-ohjeita.

e Tutkimustulokset ovat osoittaneet, ettd haavaisen sarveiskalvon tulehduksen riski
tupakoivilla piilolinsseja kayttavilla on suurempi kuin tupakoimattomilla.

e Piilolinsseja ei saa altistaa kosketukseen veden kanssa uimisen, muiden
vesiurheilulajien tai kylvyn yhteydessa silla tdma saattaa lisatd mikroorganismien
aiheuttamien vakavien silmatulehdusten riskia, joka voisi johtaa nakokyvyn
menetykseen. Jos linssit ovat olleet veteen upotettuna, potilaan tulisi heittdaa ne
roskiin ja ottaa uusi pari linsseja kayttoon. Silmalaakariin/optikkoon tulisi ottaa
yhteytta suosituksille linssien kdayttéa minkaan vesi aktiviteetin yhteydessa.

Asiakkaan tulee valittomasti poistaa piilolinssit silmistd ja ottaa yhteytta
optikkoonsa, mikali linssit tuntuvat epamukavilta tai jos silmat vuotavat tavallista
enemman, naké tuntuu muuttuneen, silmat punottavat tai niissa on muita
ongelmia. On suositeltavaa, etta piilolinssien kayttajat kayvat saanndllisesti silmien
tarkastuksessa optikon ohjeiden mukaan.

+ New England Journal of Medicine, September 21, 1989, 321 (12), s. 773-783
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VAROTOIMIA
Toimintaohje ongelmatilanteita varten

NEUVO ASIAKASTA POISTAMAAN PIILOLINSSIT VALITTOMASTI SILMISTAAN JA
OTTAMAAN YHTEYTTA OPTIKKOONSA.

Erityisid varotoimia optikoille

Koska linssien Kkliinisiin tutkimuksiin on otettu pienida asiakasmaaria, kaikkia
taittotehoja, malleja tai linssiparametreja, joita linssimateriaaleissa on tarjolla, ei ole
arvioitu merkittavilla kayttajamaarilla. Kun valitaan sopiva linssimalli ja -parametrit,
optikon on otettava huomioon kaikki linssin ominaisuudet, jotka voivat vaikuttaa
linssin suorituskykyyn ja silman terveyteen, kuten hapen lapdisevyys, kostuvuus,
keskiosan ja dareisosien paksuus ja optisen vyohykkeen halkaisija.

YIla olevien asioiden ja asiakkaan taittovirheen korjauksen vaikutus silman
terveyteen tulee huomioida.

Siten linssit mddradavan optikon on jatkuvasti seurattava huolellisesti asiakkaan
silman terveytta ja linssin toimivuutta silmassa.

e Koska kosmeettisesti varjattyjen linssien valonlapaisy vahenee, joillakin potilailla
voi esiintyd nakooireita 1¢DAY ACUVUE® DEFINE® Brand Contact Lenses with
LACREON® -piilolinssien kayton aikana. Lisaksi jotkin potilaat voivat tuntea linssin
varjatyn osan reunan dareisnaon alueella.

e ACUVUE® Brand Contact Lenses —piilolinsseja monovisiona  tai
monitehokorjaukseen eivat kayttavien asiakkaiden aikuisndadn korjaus ei anna
parasta kauko- eika lahinakoa. Asiakkaan yksildlliset nakovaatimukset tulee ottaa
huomioon sopivinta linssityyppia valitessa.

e Keltaista variainetta fluoresiinia ei saa kayttdaa, jos piilolinssit ovat silmissa.
Vdriaine imeytyy piilolinssiin ja varjaa linssin. Silmat tulee fluoresiinin kayton
jalkeen huuhtoa steriililla suolaliuoksella.

e Optikon on neuvottava poistamaan linssit heti, jos taman silmat alkavat punoittaa
tai artyvat.

e Optikon on neuvottava asiakkaita noudattamaan huolellisesti hoito-ohjeita ja
turvallisuusvarotoimia.
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Kasittelyyn liittyvid varotoimia

e Ennen poistumista optikon vastaanotolta asiakkaan tulisi osata poistaa piilolinssit
silmistddn tai hanelld tulee olla mukanaan tukihenkil®, joka osaa poistaa linssit
hanen puolestaan.

e Tuotetta EI SAA KAYTTAA, mikali steriili kuplapakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

e Pese ja huuhtele aina kitesi, ennen kuin kasittelet linsseja. Ald p&asts
kosmetiikkaa, liuoksia, saippuoita, voiteita, deodorantteja tai suihkeita silmiin tai
linsseihin. On parasta laittaa linssit silmiin ennen meikkaamista. Vesipohjainen
kosmetiikka ei niin helposti vahingoita linsseja kuin 6ljypohjainen meikki.

e Al3 koske piilolinsseihin sormilla tai kasilld, jos kisissd on vierasta materiaalia,
koska se voi aiheuttaa linsseihin mikroskooppisia naarmuja, mika aiheuttaa naon
vaaristymista ja/tai silmdavammoja.

e Noudata huolellisesti kasittely-, asetus-, poisto-, puhdistus-, sdilytys- ja
kayttoohjeita ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssien ja optikon
maaraamien linssien kdyttooppaasta.

o Kasittele aina linsseja varoen ja valta pudottamasta niita.

e Ali koskaan kiaytd pinsettejd tai muita tyokaluja linssien poistamiseen
linssisdiliosta, ellei niita ole tarkoitettu nimenomaisesti sellaiseen kayttoon. Kaada
linssi ja pakkausneste kadellesi.

e Al3 koske linssiin kynsilla.

e Tarkka seuranta on tarpeen kaikkien ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with
HYDRACLEAR® PLUS -piilolinssien hoitokaytéssa. Optikon/silmaladkarin  on
seurattava tarkasti hoitolinssihoidon aikana kaytettyja silmalaakkeita. Tiettyjen
silmasairauksien kohdalla vain optikko asettaa ja poistaa linssit. Naissa
tapauksissa asiakkaita on neuvottava olemaan koskematta linsseihin.

Linssin kdyttoon liittyvia varotoimia

e Mikali piilolinssi tarttuu silmaan (lakkaa liikkkumasta), noudata suositeltuja
toimenpiteita kohdasta “tarttuvan linssin hoito”. Linssin pitdisi lilkkkua vapaasti
silmdssa, jotta silma pysyy terveena. Jos jatkossakin linssi tarttuu
silmaan,asiakasta on neuvottava ottamaan valittémasti yhteytta optikkoon.

e Ali koskaan ylitd optikon antamaa péivittaistd maksimikdyttoaikaa.

e Jos kaytat aerosolituotteita, kuten hiuslakkaa, piilolinssien kdayton aikana, ole
varovainen ja pida silmat kiinni, kunnes suihke on asettunut.

e Valta kaikkia haitallisia tai arsyttavia hoyryja ja kaasuja, kun kaytat piilolinsseja

e Optikon suositteleman kayttéajan paatteeksi heita linssit roskiin.
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Nesteeseen liittyvia varotoimia

e Eri nesteitd ei aina voi kayttda yhdessa eivatka kaikki nesteet ole turvallisia
kaytettavaksi kaikkien linssien kanssa. Kayta vain optikkosi suosittelemaa
nestetta.

e Kayttajan ei tulisi koskaan vaihtaa nestetta keskustelematta optikkonsa kanssa.

e Ali koskaan kidytid nesteits, joita suositellaan koville, happea lipéiseville (RPG)
piilolinsseille.

e Kayta aina tuoreita linssinhoitonesteita ja linsseja, joiden viimeinen kayttopaiva ei
ole ohi.

¢ Noudata aina piilolinssinesteiden tuoteselosteiden kayttoohjeita.

e Kaytda wvain kemiallisia (ei lampoa kayttavid) linssinhoitojarjestelmia.
Lampdhoitojarjestelman kaytto voi vahingoittaa ACUVUE® Brand Contact Lenses -
piilolinsseja.

e Jos steriileja sadilontdaaineettomia nesteitd kaytetdan, ne on havitettava ohjeissa
maadritetyn ajan kuluttua.

o Al3 kiyta sylkea tai mitdan muuta kuin suositeltuja nesteit linssien voitelemiseen
tai kostuttamiseen.

e Pida linssit aina kokonaan upotettuina suositeltuun sailytysnesteeseen, kun et
kayta linsseja (sdilytys). Linssin pinnan kuivuminen rajoittaa sen kostuvuutta
jatkossa. Jos linssin pinta kuivuu, noudata linssinhoito-ohjeita kohdasta
”kuivuneen piilolinssin huolto”.

Linssikoteloon liittyvia varotoimia

Linssikotelot voivat olla bakteerikasvun ldhde ja niitd on kdytettava ja puhdistettava
oikein seka vaihdettava saannoéllisin valiajoin linssikotelon valmistajan tai optikon
suositusten mukaisesti.

Muita asiakkaiden kanssa keskusteltavia aiheita

e Pyyda aina neuvoja optikolta, ennen kuin kdytat mitaan silmalaakkeita.

e Tietyt ladkeaineet, kuten antihistamiinit, turvotusta vahentavat l|3dakkeet,
diureetit, lihasrelaksantit, rauhoittavat ladkkeet sekda matkapahoinvointiladkkeet,
saattavat aiheuttaa silmien kuivumista, aiheuttaa kayttomukavuuden alenemista
tai ndadon sumenemista. Mikali kyseisida oireita esiintyy, tulee niitd hoitaa
asianmukaisella tavalla. Vakavuusasteesta riippuen hoitotapoihin voi kuulua esim.
pehmeiden piilolinssien kayttdjille soveltuvien kostutustippojen kaytto tai
piilolinssien kayton keskeyttaminen ladkekuurin ajaksi.

e Ehkaisypillerien kayttdjilla saattaa esiintyda nadnmuutoksia tai muutoksia
piilolinssien sietokyvyssa. Asiakkaita on varoitettava tasta.
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e Kuten kaikkien piilolinssien kohdalla, seurantakdaynnit ovat tarpeen asiakkaan
silmien terveyden varmistamista varten. Asiakkaalle on suositeltava seuranta-
aikataulua.

Kenen pitdisi tietda asiakkaan piilolinssien kaytosta?

¢ |Imoita ladkarille (terveydenhoidon ammattilaiselle) olevasi piilolinssien kayttaja.

e llmoita aina tyOnantajallesi kayttavasi piilolinsseja. Joissakin tyotehtavissa
vaaditaan silmasuojuksia, ja tietyt tyotehtavat eivat sovellu piilolinssien
kayttajille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Asiakkaalle tulee kertoa, etta ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssien kaytto
voi aiheuttaa seuraavanlaisia ongelmia:

e Silmassa voi esiintyd polttelua, pistdmisen tunnetta ja/tai kutinaa.

e Linssi voi tuntua epamukavammalta kuin heti asetuksen jalkeen.

¢ Silmassa voi olla roskantunnetta (vieras esine, naarmuuntunut alue).

e Piilolinssien kayttdé voi myos johtaa tilapdiseen naon heikkenemiseen
perifeeristen infiltraattien, perifeeristen sarveiskalvon haavaumien ja
sarveiskalvon eroosion johdosta. Piilolinssien kaytté voi myds aiheuttaa muita
fysiologisia muutoksia, kuten paikallista tai yleistda turvotusta, sarveiskalvon
verisuonitusta, sarveiskalvon samentumaa, pistelyd, tarsaalisia muutoksia,
varikalvon tulehdusta ja konjuktiviittia, joista jotkin ovat kliinisesti hyvaksyttavia
esiintyessaan vahaisessa maarin.

¢ Silmassa voi esiintya liiallista vetistamista, epatavallista eritysta tai punoitusta.

e Nakotarkkuuden huononemista, nddén sumenemista, sateenkaaria tai sadekehia
kohteiden ymparilla, valonarkuutta tai silmien kuivumista voi esiintya myds, jos
linsseja kaytetaan jatkuvasti tai liian pitkaan.

Asiakasta on neuvottava suorittamaan yksinkertainen kolmiosainen itsetutkimus
vahintaan kerran padivassa. Asiakkaan pitaa kysya itseltaan:

e Milta linssit tuntuvat silmissani?
e Milta silmani nayttavat?
¢ Olenko huomannut muutosta nadssani?

Jos asiakas ilmoittaa ongelmista, hantd on neuvottava POISTAMAAN LINSSI
VALITTOMASTI. Jos epamukavuus tai ongelma lakkaa, asiakkaan on tutkittava linssia
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tarkkaan. Jos linssi on jollain tavalla vahingoittunut, asiakas El SAA asettaa linssia
takaisin silmaan, vaan vaurioitunut piilolinssi on heitettava pois ja asetettava uusi
linssi silmaan.

Jos linssissa on likaa, silmaripsi tai vierasesine tai jos ongelma lakkaa ja vaikka linssi
vaikuttaa vahingoittumattomalta, asiakasta on neuvottava heittdamaan linssi pois ja
asettamaan uusi linssi. Jos ongelma silti jatkuu, asiakas ElI SAA asettaa linssia takaisin
silmaan, vaan HANEN TAYTYY VALITTOMASTI OTTAA YHTEYTTA OPTIKKOON.

Asiakasta on myds neuvottava olemaan KAYTTAMATTA uutta linssid ongelman
itsehoitona. Asiakkaalle on kerrottava, ettda jos ylla mainittuja oireita esiintyy, ne
voivat olla merkki vakavasta tilasta, kuten infektiosta, sarveiskalvon haavaumasta,
sarveiskalvon verisuonituksesta tai varikalvon tulehduksesta. Asiakasta on
neuvottava ottamaan valittomasti yhteytta optikkoon tai silmalaakariin ongelman
tunnistamista varten ja valittdtman hoidon saamista varten, jotta han valttyy
vakavilta silmavaurioilta.

Piilolinssien terapeuttisen kayton aikana haittavaikutus voi johtua alkuperaisesta
sairaudesta tai vammasta tai piilolinssien kayttamisen vaikutuksista. On olemassa
mahdollisuus, etta olemassa oleva sairaus tai tila voi pahentua, kun hoitokayttoon
tarkoitettua pehmeaa piilolinssia kaytetaan hoitamaan jo sairasta, loukkaantunutta
silmaa. Asiakasta on neuvottava valttamaan vakavia silmavaurioita ottamalla
yhteyttad optikkoon tai silmaldskariin VALITTOMASTI, jos oireet lisddntyvat linssin
kayton aikana.

Piilolinssien hoito-ohjeet

Piilolinssien luovutuksen yhteydessa optikon on annettava asiakkaalle tarvittavat ja
riittavat varoitukset ja ohjeet kunkin asiakkaan linssin tyypin ja kayttéaikataulun
mukaisesti. Optikon on suositeltava sopivaa hoitojarjestelmaa, joka sopii asiakkaan
yksildllisiin tarpeisiin.

Mikali piilolinsseja ei hoideta oikein, se voi aiheuttaa vakavan vamman silmaan,
kuten osassa “varoitukset” on kuvattu.

Taydelliset tiedot piilolinssien kasittelystd, hoidosta, puhdistuksesta, desinfioinnista
ja sailytyksesta loytyvat ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssien potilaan
kayttooppaasta.

Kun ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinsseja suositellaan kaytettavaksi lyhyella
vaihtovalilla, kuten taulukossa 1 on esitetty, linssit on puhdistettava ja desinfioitava
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poistamisen jdlkeen ennen niiden kdyttamista uudelleen. Linssit voidaan desinfioida
ainoastaan  kemiallisella  desinfiointiaineella  (esim.  monikdyttoisellda  tai
vetyperoksidia sisaltavalla aineella).

Optikon tulee kertoa asiakkaalle piilolinssien hoito-ohjeet, joihin kuuluvat seka
piilolinssien  peruspuhdistusohjeet ettd asiakkaalle suositeltu piilolinssien
hoitomenetelma. Koska joidenkin linssien koostumuksessa on silikonia, kuten
taulukossa 1 on esitetty, kostuvuus voi vaihdella kaytettdessa erilaisia
linssinhoitotuotteita.

Mita tehda, jos piilolinssi tarttuu (liikkumaton linssi) silmaan

Mikali piilolinssi tarttuu kiinni silmaan (lakkaa liikkkumasta silmassa), kayttajaa tulee
opastaa, ennen linssin poistamista, tiputtamaan suositeltua kostutusnestetta
silmaan ja odottamaan kunnes linssi alkaa jalleen liikkua vapaasti ja sitten
poistamaan linssi. Jos piilolinssi ei liilku vapaasti muutaman minuutin kuluttua, tulee
asiakkaan ottaa valittdmasti yhteytta optikkoon.

Kuivuneen piilolinssin huolto

Jos ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssi silmdsta poissa ollessaan on myos
poissa nesteesta pitkdan aikaa, sen pinta kuivuu ja muuttuu vahitellen nestetta
lapaisemattomaksi. Tallaisessa tapauksessa tulee kuivunut piilolinssi heittda pois ja
ottaa uusi piilolinssi kayttoon.

HATATAPAUKSET

Tarkeaa tietoa kayttajalle: mikali han saa mita tahansa kemikaalia silmaansa, esim.
kodin- tai puutarhanhoitotuotteita, laboratoriokemikaaleja jne., tulee hanen
VALITTOMASTI HUUHTOA SILMANSA VESIJOHTOVEDELLA JA OTTAA YHTEYTTA
SILMALAAKARIIN, OPTIKKOON TAI MENNA VIIPYMATTA ENSIAPUUN.
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HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Kaikki ACUVUE® Brand Contact Lenses -piilolinssien kayttdjien
haittavaikutukset ja -reaktiot tulee ilmoittaa seuraavalle taholle:

Johnson & Johnson Vision Care
Box 4014, 169 04 Solna
Puh: +46-8-626 22 00 Fax: +46-8-626 80 28
fisc@its.jnj.com

Lisatietoja

vakavat

Ota yhteytta ylla mainittuun, jos haluat lisatietoja ACUVUE® Brand Contact Lenses -
piilolinsseista tai haluat tilata ilmaisen ACUVUE® -piilolinssiasiakkaan oppaan.
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Valmistaja:

Katso valmistuspaikka pakkauksesta.

ald Usa: IRELAND:
Johnson & Johnson Vision Care, Inc. Johnson & Johnson Vision Care (Ireland)
7500 Centurion Parkway The National Technology Park
Jacksonville Limerick
Florida, 32256 Ireland
USA

EU-alueen valtuutettu edustaja:
Johnson & Johnson Medical Limited
Pinewood Campus
Nine Mile Ride
Wokingham
RG40 3EW
United Kingdom

WWWw.acuvue.com
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ACUVUE® Brand Contact Lenses Package Insert
(Swedish, Danish, Norwegian, Finnish)
IN000285

© Johnson & Johnson AB 2016.

ACUVUE®2®, 1eDAY ACUVUE®, 1¢DAY ACUVUE® MOIST, ACUVUE® ADVANCE® with
HYDRACLEAR®, ACUVUE OASYS® with HYDRACLEAR® Plus, ACUVUE OASYS® with HydraLuxe™,
VITA™, 1eDAY ACUVUE® TruEye®, 1eDAY ACUVUE® DEFINE® with LACREON® are trademarks of
Johnson & Johnson Services Inc. © Johnson & Johnson AB 2016.

Revision date: November 2016
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