IMPORTANT: The Eye Care Professional should provide the patient with the appropriate
instructions that pertain to the patient’s prescribed lenses and should discuss with the
patient the risks associated with wearing and caring of contact lenses.

WICHTIG: Der Kontaktlinsenspezialist sollte dem Kunden die notigen Informationen, die zu
seinen angepassten Kontaktlinsen passen, geben und Ihm die Risiken im Zusammenhang
mit dem Kontaktlinsentragen, der Handhabung und deren Aufbewahrung besprechen.

BELANGRUK: De cogzorg professional dient de klant de juiste instructies te geven
die passen bij de voorgeschreven contactlenzen. tevens dienen zij de risico's te
bespreken die zijn gekoppeld aan het dragen en onderhouden van contactlenzen.
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Important: Please read carefully and keep this information for future use. This Package
Insert is intended for the Eye Care Professional but should be made available to patients
upon request. This insert contains important information about the correct usage of
ACUVUE® Brand Contact Lenses, which are listed in Table 1 and contains information
about adverse reactions and contraindications.

Johnson & Johnson Medical Ltd provides ACUVUE® Brand Contact Lenses Patient Instruction
Guides that contain further information for contact lens wearers. The Eye Care Professional
should provide the patient with the Patient Instruction Guide that pertains to the patient’s
prescribed lens. Copies are available for download at local ACUVUE® website.
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Symbols Key

The following symbaols may appear on the label or packaging.
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CONTENT

ACUVUE® Brand Contact Lenses are provided in sterile individual blister packages, with the
lens immersed in borate buffered saline solution (see Table 1 for Packaging Solution). DO
NOT USE if the sterile blister package is opened or damaged.

INTENDED USE

ACUVUE® Brand Spherical Contact Lenses

Are intended for Daily Wear or Extended Wear, as shown in Table 1, for the optical
correction of refractive ametropia (myopia and hyperopia) in phakic or aphakic persons with
non-diseased eyes who may have 1.00D or less of astigmatism.

ACUVUE® OASYS with Transitions™ are photochromic contact lenses also indicated for the
attenuation of bright light as they contain a photochromic additive which dynamically
absorbs visible light.

1-DAY ACUVUE® DEFINE® Brand Contact Lenses with LACREON® are also intended to
enhance or alter the appearance of the eye.

ACUVUE" Brand Contact Lenses for Astigmatism

Are intended for Daily Wear or Extended Wear, as shown in Table 1, for the optical
correction of refractive ametropia (myopia and hyperopia) in phakic or aphakic persons with
non-diseased eyes who may have astigmatism.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Presbyopia

Are intended for Daily Wear or Extended Wear, as shown in Table 1, for the optical
correction of distance and near vision in presbyopic, phakic or aphakic persons with non-
diseased eyes who have 0.75D or less of astigmatism.

Additionally, ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS are also
indicated for therapeutic use as a bandage lens for the following acute and chronic ocular
conditions:

# For corneal protection in lid and corneal abnormalities such as entropion, trichiasis,
tarsal scars and recurrent corneal erosion. In addition, they are indicated for protection
where sutures or ocular structure malformation, degeneration or paralysis may result in
the need to protect the cornea from exposure or repeated irritation.

* For corneal pain relief in conditions such as bullous keratopathy, epithelial erosion and
abrasion, filamentary keratitis, and post-keratoplasty.

» For use as a barrier during the healing process of epithelial defects such as chronic
epithelial defects, corneal ulcer, neurotrophic and neuroparalytic keratitis, and chemical
burns.



* For post surgical conditions where bandage lens use is indicated such as post refractive
surgery, lamellar grafts, corneal flaps, and additional ocular surgical conditions.

* For structural stability and protection in piggy back lens fitting where the cornea and
associated surfaces are too irregular to allow for corneal rigid gas permeable (RGP) lenses
to be fitted. In addition, the use of the lens can prevent irritation and abrasions in
conditions where there are elevation differences in the host/grafts junction or scar
tissue.

ACUVUE OASYS® Brand Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS when prescribed for
therapeutic use may be worn for Daily Wear or Extended Wear.

All ACUVUE® Brand Contact Lenses have UV blocking to help provide protection against
transmission of harmful UV radiation to the cornea and into the eye.

WARNING: UV absorbing contact lenses are NOT substitutes for protective UV absorbing
eyewear such as UV absorbing goggles or sunglasses because they do not completely

cover the eye and surrounding area. You should continue to use UV absorbing eyewear
as directed.

Note: Long-term exposure to UV radiation is one of the risk factors associated with
cataracts. Exposure is based on a number of factors such as environmental conditions
(altitude, geography, cloud cover) and personal factors (extent and nature of outdoor
activities). All ACUVUE® Brand Contact Lenses have UV blocking to help provide protection
against transmission of harmful UV radiation to the cornea and into the eye. However,
clinical studies have not been done to demonstrate that wearing UV blocking contact lenses
reduces the risk of developing cataracts or other eye disorders. Consult your Eye Care
Professional for more information.

WEAR SCHEDULE

The wearing and replacement schedule should be determined by the Eye Care Professional
based upon the patient’s history and their ocular examination, as well as the practitioner’s
experience and clinical judgment. Patients may tend to over wear the lenses initially. The
Eye Care Professional should emphasise the importance of adhering to the initial maximum
wearing schedule. Regular checkups, as determined by the Eye Care Professional, are also
extremely important.



Daily Wear - Daily Disposable

ACUVUE® Brand Contact Lenses prescribed for Daily Wear - Daily Disposable (less than 24
hours, while awake) as shown in Table 1, are intended to be worn once on a daily disposable
basis and are to be discarded upon removal. When used in this way, no cleaning or
disinfection is required. Start each wearing period with a fresh new lens.

Daily Wear - Frequent Replacement

All ACUVUE® VITA® Brand Contact Lenses prescribed for Daily Wear = Frequent
Replacement (less than 24 hours, while awake) as shown in Table 1, are to be discarded
and replaced every month.

All other ACUVUE® Brand Contact Lenses prescribed for Daily Wear - Frequent Replacement,
are to be discarded and replaced every two weeks.,

All ACUVUE® Brand Contact Lenses as shown in Table 1, under the heading of Daily Wear -
Frequent Replacement are to be cleaned, rinsed and disinfected each time the lens is
remaved using a chemical disinfection system only.

Extended Wear

ACUVUE® Brand Contact Lenses prescribed for Extended Wear, (greater than 24 hours,
including while asleep) as shown in Table 1, may be used continuously for up to 7 days/6
nights and should be discarded upon removal. When used in this way, no cleaning or
disinfection is required.

It is recommended that the new contact lens wearer first be evaluated on a Daily Wear -
Frequent Replacement schedule. If in the opinion of the Eye Care Professional, the patient
is determined to be an acceptable Extended Wear candidate, the Eye Care Professional is
encouraged to determine a wear schedule based upon the response of the patient. Not all
patients can achieve the maximum wear time.

Once removed, it is recommended that the lens remains out of the eye for a period of rest
overnight or longer. The Eye Care Professional should examine the patient during the early
stages of Extended Wear.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE ACUVUE® Brand Contact Lenses when any of the following conditions exist,
when prescribing for refractive ametropia use.

* Acute or subacute inflammation or infection of the anterior chamber of the eye.
= Any eye disease, injury or abnormality that affects the cornea, conjunctiva oreyelids.



Severe insufficiency of lacrimal secretion (dryeye).

Corneal hypoesthesia (reduced corneal sensitivity).

Any systemic disease that may affect the eye or be exaggerated by wearing contact
lenses.

Allergic reactions of ocular surfaces or adnexa that may be induced or exaggerated by
wearing contact lenses or use of contact lens solutions.

Allergy to any ingredient, such as mercury or Thimerosal In a solution which is to be used
to care for the lenses prescribed on a frequent replacement wear schedule.

Any active corneal infection (bacterial, fungal, protozoal orviral).

If eyes become red or irritated.

For THERAPEUTIC USE, the Eye Care Professional may prescribe ACUVUE OASYS® Brand
Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS, to aid in the healing process of certain ocular
conditions, which may include those cited above.

WARNINGS

(Daily Wear = less than 24 hours, while awake; Extended Wear = greater than 24

hours, including while asleep.)

Proper use and care of contact lenses and lens care products, including lens cases, are
essential for safe use. Problems from wearing contact lenses or using lens care products
could result in serious injury to the eye.

Patients should be advised of the following warnings pertaining to contact lens wear:

ACUVUE® Brand Dally Disposable Contact Lenses are prescribed for daily wear and are
for single use. Studies have shown that daily disposable soft contact lens wear reduces
the risk of some complications including discomfort and inflammation that are
associated with lens care and handling, and reuse can put you at greater risk of these
problems.

Problems with contact lenses or lens care products could result in serious injury to the
eye. Patients should be cautioned that proper use and care of contact lenses and lens
care products, including lens cases, are essential for the safe use of these products.

Eye problems, including corneal ulcers, can develop rapidly and lead to loss ofvision.
Studies have shown that the risk of eye problems, including ulcerative keratitis greater
for extended wear contact lens users than for daily wear users.

When daily wear users wear their lenses overnight (outside the intended indication),
the risk of eye problems, including ulcerative keratitis is greater than among those who
do not wear them overnight.’

The owverall risk of eye problems, including ulcerative keratitis may be reduced by
carefully following directions for lens care, including cleaning the lens case.

" Mew England Jownal of Medicne, September 21, 1989, 321 (12}, pp. T73-TE3
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Studies have shown that the risk of eye problems, including ulcerative keratitis among
contact lens users who smoke is greater than among non-smokers.

DO NOT expose contact lenses to water during swimming, other water sports or
bathing as this could increase the risk of serious eye infection from microorganisms
which could lead to vision loss. If lenses have been submersed in water, the patient
should discard and replace them with a new pair. The Eye Care Professional should
be consulted for recommendations regarding wearing lenses during any activity
invalving water.

Specific Instructions for Use and Warnings for Lenses Prescribed for Daily Wear Frequent
Replacement and Extended Wear:

Do not reuse or “top-off” old solution left in your lens case since solution reuse reduces
effective lens disinfection and could lead to severe infection, vision loss, or blindness.
“Topping-Off” is the addition of fresh solution to solution that has been sitting in your
case.

Discard any remaining solution after the recommended time period indicated on the
bottle of multi-purpose solution used for disinfecting and soaking your contact lenses.
The discard date refers to the time you can safely use the contact lens care product
after the bottle has been opened. It is not the same as the expiration date, which isthe
last date that the product is still effective before it is opened.

Using multi-purpose solution beyond the discard date could result in contamination of
the solution and can lead to severe infection, vision loss, or blindness. To avoid
contamination, DO NOT touch the tip of the container to any surface. Replace cap after
using. DO NOT transfer to other bottles or containers.

To adequately disinfect the lenses, rub and rinse the lenses according to the
recommended lens rubbing and rinsing times in the labelling of the multi-purpose
solution. Rub and rinse lenses for the recommended amount of time to help prevent
serious eye infections.

Never use water, saline solution, or rewetting drops to disinfect the lenses, These
solutions will not disinfect the lenses. Not using the recommended disinfectant can lead
to severe infection, vision loss, or blindness.

Replace the lens case according to the directions given by the Eye Care Professional or
the manufacturer’s labelling that accompanies the case.

Empty and clean contact lens cases with digital rubbing using fresh, sterile disinfecting
solutions/contact lens cleaner. Never use water. Cleaning should be followed by rinsing
with fresh, sterile disinfecting solutions (never use water) and wiping the lens cases
with fresh, clean tissue is recommended. Never air-dry or recap the lens case lids after
use without any additional cleaning methods. If air-drying, be sure that no residual
solution remains in the case before allowing it to air-dry.
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* Do not store your lenses or rinse your lens case with water or any non-sterile solution.
Only use fresh multi-purpose solution so you do not contaminate your lenses or lens
case. Use of non-sterile solution can lead to severe infection, vision loss, orblindness.

If patients experience eye discomfort, excessive tearing, vision changes, redness of the eye
or other problemns are experienced, they should be instructed to immediately remowve their
lenses and the wearer should promptly contact their Eye Care Professional. Itis
recommended that contact lens wearers should see their Eye Care Professional routinely
as directed,

PRECAUTIONS

What to do if problems occur

PLEASE ADVISE YOUR PATIENT TO REMOVE CONTACT LENSES IMMEDIATELY AND SEEK
ADVICE FROM THEIR EYE CARE PROFESSIOMNAL.

Special Precautions for Eye Care Professionals

Due to the small number of patients enrolled in clinical investigation of lenses, all refractive
powers, design configurations or lens parameters available in the lens material are not
evaluated in significant numbers. Consequently, when selecting an appropriate lens design
and parameters, the Eye Care Professional should consider all characteristics of the lens that
can affect lens performance and ocular health, including oxygen transmissibility, wettability,
central and peripheral thickness and optic zone diameter.

The potential impact of these factors on the patient’s ocular health should be carefully

welghed against the patient's need for refractive correction; therefore, the continuing

ocular health of the patient and lens performance on the eye should be carefully monitored
by the prescribing Eye Care Professional.

* Due to the reduction in light transmittance with cosmetically tinted lenses some
patients may experience visual symptoms while wearing 1-DAY ACUVUE® DEFINE®
Brand Contact Lenses with LACREON®. In addition, some patients may experience
peripheral awareness due to the opaque iris pattern.

+ Patients who wear ACUVUE® Brand Contact Lenses to correct presbyopia using
monovision or multifocal correction may not achieve the best corrected visual acuity for
either far or near vision. Visual requirements vary with the individual and should be
considered when selecting the most appropriate type of lens for each patient.

= Fluorescein, a yellow dye, should not be used while the lenses are on the eyes. The lenses
absorb this dye and become discolored. Whenever fluorescein is used in eyes, the eyes
should be flushed with a sterile saline solution that is recommended for in-eye use,
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Eye Care Professionals should instruct patients to always have a functional pair of
spectacles with a current prescription available to use if they become unable to wear
contact lenses, or in circumstances where contact lens wear is not advised.

Eye Care Professionals should instruct the patient to remove the lenses immediately if
the eyes become red or irritated.

Eye Care Professionals should inform the patient that there is no data available on the

safety driving performance with ACUVUE® QASYS with Transitions™ contact lenses for
individuals age 50 and older who may have crystalline lens opacities.

Eye Care Professionals should carefully instruct patients about the following care
regimen and safety precautions.

Handling Precautions

Before leaving the Eye Care Professional's office, the patient should be able to put on
and promptly remove lenses or should have someone else available who can do this for
them.

DO NOT use if the sterile blister package is opened or damaged.

Always wash hands with soap & warm water, rinse and dry hands with a clean lint-free
towel before handling lenses to reduce the chance of getting an infection. Do not get
cosmetics, lotions, soaps, creams, deodorants or sprays in the eyes or on the lenses. It is
best to put on lenses before putting on makeup.

Do not touch contact lenses with the fingers or hands if the hands are not free of foreign
materials, as microscopic scratches of the lenses may occur, causing distorted vision
and/or injury to the eye.

Carefully follow the handling, insertion, removal, cleaning, disinfecting, storing and
wearing instructions in the "Patient Instruction Guide" for ACUVUE® Brand Contact
Lenses and those prescribed by the Eye Care Professional,

Always handle lenses carefully and avoid dropping them.

Mever use tweezers or other tools to remove lenses from the lens container. Carefully
remove the lens by sliding it up the side of the container.

Do not touch the lens with fingernails.

Close supervision is necessary for the Therapeutic use of all ACUVUE QASYS® Brand
Contact Lenses with HYDRACLEAR® PLUS. Ocular medications used during treatment
with a bandage lens should be closely monitored by the Eye Care Professional. In certain

ocular conditions, only the Eye Care Professional will insert and remove the lenses. In
these cases, patients should be instructed not to handle the lenses themselves.
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Lens Wearing Precautions

= |f the lens sticks (stops moving) on the eye, follow the recommended directions in "Care
for a Sticking Lens”. The lens should move freely on the eye for the continued health of
the eye. If non-movement of the lens continues, the patient should be instructed to
immediately consult his or her Eye Care Professional.

= MNever wear lenses beyond the period recommended by the Eye Care Professional.

= |f aerosol products, such as hair spray, are used while wearing lenses, exercise caution
and keep eyes closed until the spray has settled.

=  Avoid all harmful or irritating vapours and fumes while wearing lenses.

= MNever allow anyone else to wear your lenses. Sharing lenses greatly increases the
chances of eye infections.

* The patient should be advised to never rinse the lenses in water from the tap. Tap water
contains many impurities that can contaminate or damage the lenses and may lead to
eye infection or injury.

* Be aware that wearing a darkened ACUVUE® QASYS with Transitions™ lens on only one
eye is not recommended because it may cause disturbances in the patient’s ability to
accurately judge depth and the motion of objects. It may also create a cosmetic concern.
Therefore, unilateral vision correction is not recommended for these contact lenses.

= Be aware that ACUVUE® QOASYS with Transitions™ contact lenses are not intended for
use as protection against artificial light sources, such as sun lamps, lasers, etc.

= The patient should be advised to never stare directly at the sun or at an eclipse with or
without ACUVUE® OASYS with Transitions™ contact lenses.

= After the recommended wearing schedule, always discard lenses worn as prescribed by
the Eye Care Professional.

Solution Precautions

= Different solutions cannot always be used together and not all solutions are safe for use
with all lenses. Use only recommended solutions.

= The patient should not change solutions without consulting their Eye Care Professional.

= MNever use solutions recommended for rigid gas permeable (RGP) contact lenses.
Always use fresh, unexpired lens care solutions and lenses.
Always follow directions in the package inserts for the use of contact lens solutions.

= Use only a chemical (not heat) lens care system. Use of a heat ({thermal) care system can

damage ACUVUE® Brand Contact Lenses.

+ Sterile unpreserved solutions, when used, should be discarded after the time specified
in the directions.

* Do not use saliva or anything other than the recommended solutions for lubricating or
wetting lenses.
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* Always keep the lenses completely immersed in the recommended storage solution
when the lenses are not being worn (stored). Prolonged periods of drying will reduce the
ability of the lens surface to return to a wettable state. Follow the lens care directions in
“Care for a Dried Out (Dehydrated) Lens" if lens surface does become dried out.

Lens Case Precautions

* Lens cases can be a source of bacterial growth and require proper use, cleaning and
replacement at regular intervals as recommended by the lens case manufacturer or Eye
Care Professional.

* Always store individual unopened ACUVUE® QASYS with Transitions™ blisters out of
direct sunlight.

*  Always store worn ACUVUE® OASYS with Transitions™ contact lenses in the lens case
and out of direct sunlight.

Other Topics to Discuss with Patients

* Always contact the Eye Care Professional before using any medicines or eye drops in the
eyes,

* Certain medications, such as antihistamines, decongestants, diuretics, muscle relaxants,
tranquilisers and those for motion sickness may cause dryness of the eye, increased lens
awareness or blurred vision. Should such conditions exist, proper remedial measures
should be prescribed.

* Oral contraceptive users could develop visual changes or changes in lens tolerance when
using contact lenses. Patients should be cautioned accordingly.

* Do not change lens type (e.g. brand name, etc.) or parameters (e.g. diameter, base
curve, lens power, etc.) without consulting the Eye Care Professional.

* Instruct patients to always confirm the lens parameters printed on the multi-pack and
on the individual lens package match their prescription. If there is a mismatch the patient
should not use the product.

= As with any contact lens, follow-up visits are necessary to assure the continuing health
of the patient's eyes. The patient should be instructed as to a recommended follow-up
schedule.

Who Should Know That The Patient Is Wearing Contact Lenses?

= Patients should inform all doctors (Health Care Professional) about being a contact lens
wearer.

= Always inform the employer of being a contact lens wearer. Some jobs may require use
of eye protection equipment or may require that the patient not wear contactlenses.
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ADVERSE REACTIONS

The patient should be informed that the following problems may occur when wearing
ACUVUE® Brand Contact Lenses:

= The eye may burn, sting and/or itch.

* There may be less comfort than when the lens was first placed on the eye.

= There may be a feeling of something in the eye (foreign body, scratched area).

* There may be the potential for some temporary impairment due to peripheral infiltrates,
peripheral corneal ulcers and corneal erosion., There may be the potential for other
physiological observations, such as local or generalised oedema, corneal
neovascularization, corneal staining, injection, tarsal abnormalities, iritis and
conjunctivitis, some of which are clinically acceptable in low amounts.

* There may be excessive watering, unusual eye secretions, or redness of the eye,

* Poor visual acuity, blurred vision, rainbows or haloes around objects, photophobia, or
symptoms of eye dryness may also occur if the lenses are worn continuously or for too
long a time.

The patient should be instructed to conduct a simple 3-part self-examination at least once
a day. They should ask themselves:

* How do the lenses feel on my eyes?

* How do my eyes look?

* Have | noticed a change in my vision?

If the patient reports any problems, he or she should be instructed to IMMEDIATELY
REMOVE THE LENS. If the discomfort or problem stops, the patient should then look closely
at the lens. If the lens is in any way damaged, the patient SHOULD NOT put the lens back on
the eye. The patient should discard the lens and apply a new fresh lens on the eye.

If the lens has dirt, an eyelash, or foreign body on it, or the problem stops, and the lens
appears undamaged, he or she should be instructed to dispose of the lens and apply a new
fresh lens. If the problem continues, the patient SHOULD NOT put the lens back on the eye
but IMMEDIATELY CONSULT HIS OR HER EYE CARE PROFESSIONAL.

The patient should also be instructed NOT to use a new lens as self-treatment for the
problem. The patient should be advised that when any of the above symptoms occur, a
serious condition such as infection, corneal ulcer, neovascularization or iritis may be
present. The patient should be instructed to seek immediate professional identification of
the problem and prompt treatment to avoid serious eye damage.

During therapeutic use of ACUVUE OASYS5® Brand Contact Lenses with HYDRACLEAR®
PLUS, an adverse effect may be due to the original disease or injury or may be due to the
effects of wearing a contact lens. There is a possibility that the existing disease or condition
might become worse when a soft contact lens for therapeutic use is used to treat
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an already diseased injured eye. The patient should be instructed to avoid serious eye
damage by contacting the Eye Care Professional IMMEDIATELY if there is an increase in

symptoms while wearing the lens.

Lens care directions

When lenses are dispensed, the Eye Care Professional should provide the patient with
appropriate and adequate warnings and Instructions in accordance with the individual
patient’s lens type and wearing schedule. The Eye Care Professional should recommend an

appropriate care system tailored to the patient’s individual requirements.

Failure to follow the correct lens care regime may result in serious injury to the eye, as
described in the section entitled — “Warnings" .

For complete information concerning contact lens handling, care, cleaning, disinfecting and
storage, refer to the Patient Instruction Guide for ACUVUE® Brand Contact Lenses.

When ACUVUE® Brand Contact Lenses are recommended for frequent replacement, as
shown in Table 1, the lenses must be cleaned and disinfected following removal before
reuse. The lenses may be disinfected using a chemical disinfection system only (e.g. multi-
purpose or hydrogen peroxide system).

The Eye Care Professional should review with the patient lens care directions, including
basic information on lens case cleaning as well as specific instructions on the lens care
regimen recommended for the patient. Since some lens materials contain silicone, as
shown in Table 1, the wettability may differ when different lens care products are used.

Care for a sticking (non-moving) lens

If the lens sticks (stops moving), the patient should be instructed to apply a few drops of a
recommended lubricating or rewetting solution directly to the eye and wait until the lens
begins to move freely on the eye before removing it. f non-movement of the lens continues
after a few minutes, the patient should immediately consult the Eye Care Professional.

Care for a dried out (dehydrated) lens

If any ACUVUE® Brand Contact Lens is off the eye for a prolonged period, its surface may
become dry and gradually become non-wetting. If this should occur, discard the lens and

use a4 new one.

EMERGENCIES

The patient should be informed that if chemicals of any kind (household products, gardening
solutions, laboratory chemicals, etc.) are splashed into the eyes, the patient should: FLUSH
EYES IMMEDIATELY WITH TAP WATER AND IMMEDIATELY CONTACT THE EYE CARE
PROFESSIONAL OR VISIT A HOSPITAL CASUALTY DEPARTMENT WITHOUT DELAY.
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REPORTING OF ADVERSE REACTIONS

All serious adverse experiences and adverse reactions observed in patients wearing
ACUVUE® Brand Contact Lenses or experienced with the lenses should be reported to:

Johnson & Johnson Medical Limited
Pinewood Campus, Nine Mile Ride
Waokingham, RG40 3EW
United Kingdom
Tel: 0800 022 4222 Fax: 0800 783 7029
E-mail: ukcs@visgb.jnj.com

Additional infermation

For additional information concerning ACUVUE® Brand Contact Lenses and to order your
free copy of ACUVUE® Brand Contact Lenses Patient Instruction Guides, please contact the
address shown above.

Manufactured by:

Please refer to carton for site of manufacture

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

L= [mr]  EU Authorised Representative:
AMO Ireland
Block B, Liffey Valley Office Campus,
Quarryvale, Co.
Dublin, Ireland

Wwh.acuvue.com
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Wichtig: Diese Gebrauchsinformation sorgfiltig lesen und fiir den kinftigen Gebrauch
aufbewahren. Diese Packungsbeilage richtet sich an Kontaktlinsenspezialisten, sollte
jedoch auf Nachfrage auch Kontaktlinsentrigern zur Verfigung gestellt werden. Diese
Packungsbeilage enthalt wichtige Informationen zum richtigen Gebrauch von ACUVUE®
Kontaktlinsen, die in Tabelle 1 aufgefiihrt sind, und enthdlt Informationen lber
Mebenwirkungen und Gegenanzeigen.

Johnson & Johnson bietet Ratgeberbroschiiren zu ACUVUE* Kontaktlinsen an, die weitere
Hinweise flr Kontaktlinsentrager enthalten. Der Kontaktlinsenspezialist sollte dem
Kontaktlinsentrager die entsprechenden Informationen fir die Kontaktlinsen zur Verflgung
stellen.
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Erlduterung der Symbole

Die folgenden Symbole kdnnen sich auf der Packung oder dem Blister befinden.

SYMBOL

DEFINITION

DEFINITION

Hirweis! Gebrawe hs- i
‘::h :I.:I anweisung beachten HGH /H idao sl locoiia
™ | Hersteller SH HATURAL SHIMMER™
r‘_‘i Datum der Herstellung Sp NATURAL SPARKLE™
E Haltbarkeitsdatum M NATURAL SHINE™
EU-Konformitdtskennzeichen mit
Chargenaummer 1707 Nummer der benannten Stelle
Sterilisation durch _
q = £
Dampfhitze 1-Month l-monatiger Austausch
Hicht zur Wiederverwendung
@ {nur rum einmaligen
Gebrauwch] ® a~ ek
@ Hicht verwenden bei AP Blaching
beschadigter Verpackung UV BLOCKING
¢ Griiner Punkt
DiA, Durchmesser ﬁ el
HINWEIS: In den USA
i ]
Bse R M verschreibungspflichtig
Kontakilinsenmwirkung i — : 0
D [Dioptrien] v v g | Forrekie Ausrichtung der Linse
o =& === | Fakiche Ausrichtung der Linse
CYL Zylinderwirkung (Dhsptrien) X - o (Innenseite auBen]
Lennreichnung” fir
AXIS hense @ Papierbehilter und Verpackung
MAX ADD | Hochster ru karrigierender 2 wKennzeichnung” flr
Nahzusatz by Verbundstoffe
“- AuBerhalbk von direktem
LOWW 1|F L Miedriger Additisnswert :E.k‘x sonnenlicht lagern
MID /M Mittlerar Additionswert EC HEP| Bevollmachtigter in der EU




INHALT

ACUVUE® Kontaktlinsen sind einzeln in mit Borat gepufferter Kochsalzldsung in sterilen
Blistern verpackt (Verpackungslosung: siehe Tabelle 1). NICHT VERWENDEN, wenn die
sterile Blisterverpackung geéffnet oder beschadigt wurde.

VERWENDUNGSZWECK
Sphiarische ACUVUE® Kontaktlinsen

Fur Tagestragen (TT) und verlangertes Tragen [vT) gemal Tabelle 1, zur Korrektur einer
Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit) am gesunden Auge bei Personen mit oder ochne
Aphakie und einem Astigmatismus bis 1,00 dpt.

ACUVUE®™ OASYS mit Transitions™ sind photochromatische Kontaktlinsen, die speziell fir
die Abschwichung wvon hellem Licht entwickelt wurden. 5ie enthalten einen
photochromatischen Zusatzstoff, der sichtbares Licht dynamisch absorbiert.

1-DAY ACUVUE® DEFINE® mit Lacreon® sind auch geeignet, um das Aussehen der Augen zu
verbessern oder zu verandern.

Torische ACUVUE® Kontaktlinsen

Fir Tagestragen und wverlangertes Tragen gemdR Tabelle 1, zur Korrektur einer
Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit) am gesunden Auge bei Personen mit oder ohne
Aphakie und einem Astigmatismus.

Mehrstirken ACUVUE® Kontaktlinsen

Fiir Tagestragen und verlingertes Tragen, wie in Tabelle 1 beschrieben, fir die Korrektur
fehlsichtiger Personen (Kurzsichtigkeit und Woeitsichtigkeit) bestimmt, die entweder
alterssichtig, linsenlos oder mit Intrackularlinsen ausgestattet sind und gesunde Augen mit
einem Astigmatismus von maximal 0,75 dpt aufweisen.

Zusdtzlich sind ACUVUE OASYS® Kontaktlinsen mit HYDRACLEAR® PLUS auch als
Verbandlinse fir folgende akute und chronische Symptome angezeigt:

e Zum Schutz der Cornea bei lid- und cornealen Abnormitdten wie Entropium, Trichiasis,
tarsalen Narben oder wiederkehrenden cornealen Erosionen. Zusatzlich sind sie auch
dort angezeigt, wo Wundndhte, okuldre Fehlbildungen oder Lihmungen einen Schutz
der Cornea vor Belastungen oder wiederholten Irritationen erforderlich machen.

¢ Zur cornealen Schmerzlinderung wie bei Keratopathia bullosa, epithelialer Erosion und
Abrasion, Keratitis filiformis und nach Keratoplastik.
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e Zur Nutzung als Barriere wihrend des Heilungsprozesses bel epithelialen Defekten wie
chronischen epithelialen Defekten, ulzerativer Keratitis, neurotropher Keratopathie,
neuroparalytischer Keratitis und Veratzungen.

# Zur Nachversorgung bei chirurgischen Eingriffen, bei denen ein Verbandlinsengebrauch
angezeigt ist, wie nach refraktiver Chirurgie, lamellierender Keratoplastik,
Hornhautlamellen und zusdtzlichen augenchirurgischen Begleitumstanden,

o Zur strukturellen Stabilisierung und zum 5chutz bei Huckepack-5ystemen, bei denen die
Cornea und angeschlossene Oberflachen zu irreguldr gestaltet sind und keine Anpassung
mit einer formstabilen, gasdurchlassigen Kontaktlinse ermoglichen. Die Kontaktlinse
kann zudem dazu beitragen, Reizungen und Abrasionen bei Profilunterschieden am
Ubergang zwischen Transplantat und Empfangerhornhaut oder an Narbengewebe zu
lindern.

Die ACUVUE OASYS® Kontaktlinsen mit HYDRACLEAR® PLUS fir therapeutische Zwecke
kénnen fiir das Tagestragen oder fir das verlangerte Tragen angepasst werden.

Alle ACUVUE® Kontaktlinsen sind mit einem UV-Schutz ausgestattet, der dazu beitragen
kann, die Hornhaut und das Innere des Auges vor schadlicher UV-5trahlung zu schitzen.

WARNUNG: UV-absorbierende Kontaktlinsen sind KEIN Ersatz fir UV-absorbierende
Brillen wie UV-absorbierende Schutzbrillen oder Sonnenbrillen, weil sie das Auge und den
Augenbereich nicht vollstindig abschirmen. Sie sollten daher weiterhin UV-absorbierende
Brillen tragen.

Hinweis: Eine langfristige UV-Exposition der Augen gehort zu den Risikofaktoren fiir Grauen
Star. Die Exposition ist wvon zahlreichen Faktoren abhdngig. Zu diesen gehoren
Umweltfaktoren (Hohe, Geografie, Bewtlkung) sowie persénliche Faktoren (Umfang und
Art der Aktivititen im Freien). Alle ACUVUE® Kontaktlinsen sind mit einem UV-Schutz
ausgestattet, der dazu beitrigt, die Hornhaut und das Innere des Auges vor schadlicher UY-
Strahlung zu schiitzen. Es wurden jedoch keine klinischen Studien durchgefiihrt, um den
MNachweis zu erbringen, dass das Tragen von Kontaktlinsen mit UV-Schutz das Risiko von
Grauem S5Star oder anderen Augenbeschwerden reduziert. Wenden 5ie sich an lhren
Kontaktlinsenspezialisten, um ausflhrlichere Informationen zu erhalten.

TRAGEMODUS

Der Trage- und Austauschplan sollte von einem Kontaktlinsenspezialisten auf Grundlage
der Anamnese des Verwenders und seiner Augenuntersuchung sowie der Erfahrung und des
klinischen Urteils des Spezialisten festgelegt werden. Kontaktlinsentrager neigen manchmal
dazu, die Kontaktlinsen anfangs zu lange zu tragen. Der Kontaktlinsenspezialist sollte dem
Kontaktlinsentrager verdeutlichen, wie wichtig die exakte Einhaltung des anfanglichen
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maximalen  Tragemodus ist. Auch regelmdBige Kontrollen durch den
Kontaktlinsenspezialisten sind von grifiter Bedeutung.

Tagestragen - Kontaktlinsen fiir den einmaligen Gebrauch

ACUVUE® Kontaktlinsen sollten beim Tagestragen fir den einmaligen Gebrauch (weniger als
24 Stunden im Wachzustand) gem3dR Tabelle 1 nur einmal getragen und tiglich nach dem
Abnehmen entsorgt werden. In diesem Fall ist keine Reinigung oder Desinfektion
erforderlich. Starten Sie jede Trageperiode mit einer neuen Linse.

Wiederverwendbare Kontaktlinsen zum Tagestragen

Alle ACUVUE® VITA® Kontaktlinsen zum Tagestragen (weniger als 24 Stunden im
Wachzustand), wie in Tabelle 1 beschrieben, missen jeden Monat entsorgt und
ausgetauscht werden.

Alle anderen wiederverwendbaren ACUVUE® Kontaktlinsen zum Tagestragen missen alle
rwei Wochen entsorgt und ausgetauscht werden.

Alle ACUVUE® Kontaktlinsen gem3R Tabelle 1 (Spaltenidberschrift Tagestragen -
Wiederverwendbar) missen nach jedem Abnehmen mit einem chemischen Pflegesystem
gereinigt, abgespilt und desinfiziert werden.

Verlangertes Tragen

ACUVUE® Kontaktlinsen zum verldngerten Tragen (langer als 24 Stunden, also auch uber Nacht)
gemal Tabelle 1 kénnen kontinulerlich bis zu 7 Tagen/6 Nachten getragen werden und miissen
nach dem Abnehmen entsorgt werden. Eine Reinigung oder Desinfektion ist hierbei nicht
erforderlich.

Der Kontaktlinsenspezialist solite zundchst im Rahmen des Tagestragens wvon
wiederverwendbaren Kontaktlinsen feststellen, ob das wverldngerte Tragen fur den
Kontaktlinsentrdger in Frage kommt. Ist dies der Fall, sollte der Kontaktlinsenspezialist den
Tragemodus individuell auf den Kontaktlinsentrager abstimmen.

Nach dem Abnehmen sollen mindestens dber Nacht keine neuen Kontaktlinsen aufgesetzt

werden. Der Kontaktlinsenspezialist sollte den Kontaktlinsentrager in der Anfangszeit
haufiger kontrollieren.
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GEGENANZEIGEN

KEINE ACUVUE® Kontaktlinsen zur Korrektur einer Fehlsichtigkeit anpassen, wenn
mindestens eines der nachstehend genannten Symptome des Auges oder Augenlids
vorliegt.

* Akute oder subakute Entzindung oder Infektion der Vorderkammer des Auges.

= Alle Erkrankungen, Verletzungen oder Anomalien von Hernhaut, Bindehaut oder
Augenlidern.

* Schwere Verminderung der Trinensekretion (trockene Augen).

* Hypisthesie der Hornhaut (verminderte Hornhautempfindlichkeit).

* Jegliche systemische Erkrankung mit Auswirkungen auf das Auge, die durch Kontaktlinsen

verstirkt werden kann.

* Allergische Reaktionen der Augencberfliche oder Augenumgebung, die durch das
Tragen von Kontaktlinsen oder den Gebrauch von Kontaktlinsen-Pflegemitteln ausgeldst
oder verstarkt werden.

Allergische Reaktion auf Inhaltsstoffe in Pflegeldsungen, wie Quecksilber oder

Thiomersal.

Jegliche aktiven Hornhautentzlindungen (Bakterien-, Pilz- oder Vireninfektion).

Wenn die Augen rot oder gereizt sind.

™

ACUVUE OASYS® Kontaktlinsen mit HYDRACLEAR®™ PLUS konnen auch zu
THERAPEUTISCHEN ZWECKEN angepasst werden, um den Heilungsprozess
bestimmter Symptome zu unterstiitzen (unter anderem die vorgenannten Symptome).

WARNUNGEN

(Tagliches Tragen = weniger als 24 Stunden im Wachzustand; verlangertes Tragen = langer
als 24 5tunden, also auch dber Macht).

Die richtige Anwendung und Pflege der Kontaktlinsen sowie der richtige Gebrauch der
Pflegeprodukte (u. a. die Reinigung des Aufbewahrungsbehilters) sind unerlasslich fur die
sichere Nutzung der Kontaktlinsen. Probleme beim Tragen der Kontaktlinsen oder beim
Gebrauch der Pflegeprodukte kénnen zu schweren Schadigungen am Auge fihren.

Die Kontaktlinsentrager sind ber die folgenden Warnungen hinsichtlich des Tragens von
Kontaktlinsen zu informieren:

= ACUVUE® Ein-Tages-Kontaktlinsen sind fir den tiglichen und einmaligen Gebrauch
konzipiert. Studien haben gezeigt, dass weiche Tageslinsen das Risiko von einigen
Komplikationen wie Diskomfort und Entziindungen, die mit der Linsenpflege undder
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Handhabung verbunden sind reduzieren. Ein Wiederverwenden kann einerhdhtes
Risiko fiir diese Probleme nach sich ziehen.

* Probleme beim Tragen der Kontaktlinsen oder beim Gebrauch der Pflegeprodukte
kénnen zu schweren Schidigungen am Auge fihren. Die Kontaktlinsentriger sind
darauf hinzuweisen, dass die richtige Anwendung und Pflege der Kontaktlinsen sowie
der richtige Gebrauch der Pflegeprodukte (u. a. die Reinigung des
Aufbewahrungsbehalters) unerlisslich fir die sichere Mutzung der Kontaktlinsen
sind.

* Augenbeschwerden (z. B. Hornhautgeschwiire) kénnen sich rasch entwickeln und
rum Sehverlust fihren.

* |n Studien wurde festgestellt, dass das Risiko von Augenproblemen, einschlieBlich
einer ulzerativen Keratitis, bel Kontaktlinsentrigern im vT-Modus haher ist als im TT-
Modus.

* ‘Wenn TT-Trager die Kontaktlinsen Uber Nacht auf dem Auge belassen (entgegen dem
beabsichtigten Verwendungszweck dieser Linsen), ist das Risiko wvon
Augenproblemen, einschlieflich einer ulzerativen Keratitis, hoher als bei TT-Tragern,
die die Kontaktlinsen bestimmungsgemaB nur am Tag tragen.’

= Das Gesamtrisiko von Augenproblemen, einschlieBlich einer ulzerativen Keratitis,
kann durch sorgfiltige Beachtung der Vorschriften fur die Pflege der Kontaktlinsen
und des Aufbewahrungsbehdlters vermindert werden.

* In Studien wurde festgestellt, dass das Risiko von Augenproblemen, einschlieBlich
einer ulzerativen Keratitis, bei Kontaktlinsentragern die zugleich Raucher sind, hoher
ist als bei Nichtrauchern.

= Kontaktlinsen sollten beim Schwimmen, Baden oder bei Wassersportarten NICHT mit
dem Wasser in Berlhrung kommen, da dies das Risiko von schweren
Augeninfektionen durch Mikroorganismen, die zu Sehverlust fihren knnen,
erhoht. Wenn Linsen mit Wasser in Berlhrung gekommen sind, sollten diese
entsorgt und durch einem neuen Paar ersetzt werden. Der Kontaktlinsenspezialist
solite fir Empfehlungen fir das Tragen von Kontaktlinsen bei Wasseraktivititen

konsultiert werden.

* Mew England Journal of Medicine, September 21, 1989, 321 (12). pp. 773-T83
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Spezifische Gebrauchsanweisungen und Warnhinweise fir Kontaktlinsen, die fir
tagliches Tragen bei haufigem Austausch und fir verlangertes Tragen empfohlen
werden:

* Verwenden Sie die restliche Losung in lhrem Linsenbehidlter keinesfalls wieder und
fillen Sie diese auch nicht auf. Die Wiederverwendung der Losung kann die effektive
Desinfektion der Kontaktlinse beeintrachtigen und zu schweren Infektionen,
Sehverlust oder Erblindung fihren.

Auffillen meint die Zugabe von frischer Losung zur bereits in lhrem Linsenbehalter
vorhandenen.

= Entsorgen Sie die verbliebene Losung nach Ablauf der empfohlenen Zeitspanne, die
auf der Flasche mit der Mehrzweckldsung zur Desinfektion und zum Einlagern lhrer
Kontaktlinsen angegeben ist.

Das Aufbewahrungsdatum gibt an, wie lange Sie das Kontaktlinsenpflegemittel nach
dem Offnen der Flasche sicher verwenden kénnen. Dieses Datum entspricht nicht dem
Verfallsdatum der Pflegeltsung, das angibt bis zu welchem Datum das Produkt vor der
Gffnung noch wirksam ist.

» Die Verwendung einer Mehrzweckldsung nach Ablauf des Aufbewahrungsdatums
kann zu einer Verunreinigung der Lasung und folglich zu schweren Infektionen,
Sehverlust oder Erblindung fihren. Um Verunreinigungen zu vermeiden, lassen Sie die
Spitze des Behilters NICHT mit irgendwelchen Oberfldchen in Berlihrung kommen.
Schrauben Sie die Kappe nach Gebrauch wieder fest zu. Fillen Sie die Lésung NICHT in
andere Flaschen oder Behdlter um.

* Um die Linsen ausreichend zu desinfizieren, reiben und spilen Sie die Kontaktlinsen
entsprechend den empfohlenen Zeiten auf dem Etikett. Reiben und spiilen Sie die
Linsen fir die Dauer der empfohlenen Zeit, um schwere Augeninfektionen zu
vermeiden.

= Verwenden Sie fir die Desinfektion der Kontaktlinsen niemals Wasser,
Kochsalzlésung oder Nachbenetzungstropfen. Diese Lisungen sind fir eine
Desinfektion nicht geeignet. Die Nichtanwendung des empfohlenen
Desinfektionsmittels kann zu schweren Infektionen, Sehverlust oder Erblindung fiihren.
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» Tauschen 5ie den Linsenbehialter gemaR den Anweisungen lhres
Kontaktlinsenspezialisten oder den Angaben des Herstellers auf der Packungsbeilage
aus.

» Leeren Sie den Kontaktlinsenbehalter aus und reinigen Sie ihn durch Reiben mit dem
Zeigefinger unter Verwendung von frischer, steriler Desinfektionslésung oder einem
Kontaktlinsenpflegemittel. Verwenden Sie dafiur niemals Wasser. Nach der Reinigung
solite der Behdlter mit einer frischen, sterilen Desinfektionslosung gespilt werden
(niemals mit Wasser). Wir empfehlen den Linsenbehalter mit einem frischen, sauberen
Tuch trocken zu wischen. Der Linsenbehalter darf nach dem Gebrauch nicht ohne
rusatzliche Reinigung getrocknet oder wieder verschlossen werden. Achten Sie vor der
Trocknung an der Luft darauf, dass keine Rickstande der Pflegeldsung im Behalter
verbleiben.

* Verwenden Sie fir die Aufbewahrung lhrer Kontaktlinsen oder zum Ausspilen des
Kontaktlinsenbehdlters kein Wasser oder eine nicht sterile Losung.

Verwenden Sie nur frische Mehrzweckldsung, um lhre Kontaktlinsen oder den
Linsenbehalter nicht zu verunreinigen. Die Verwendung von nicht steriler Losung kann
zu schweren Infektionen, Sehverlust oder Erblindung fihren.

Wenn Reizungen oder Rétungen des Auges, Anderungen des Sehvermégens oder
andere Probleme auftreten, sollten die Kontaktlinsentriger die Kontaktlinsen sofort
vom Auge nehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten wenden. Der
Kontaktlinsentrager soll den Kontaktlinsenspezialisten in regelmiRigen Abstanden zur
Kontrolle aufsuchen.

VORSICHTSMARNAHMEN

Was ist zu tun, sofern Probleme auftreten?

WEISEN SIE DEN KONTAKTLINSENTRAGER AN, DIE KONTAKTLINSEN BEI AUFTRETENDEN
PROBLEMEN SOFORT ZU ENTFERMEN UND SICH AN DEN KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ZU
WENDEN.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir Kontaktlinsenspezialisten

Aufgrund der geringen Anzahl von Verbrauchern, die an klinischen Kontaktlinsen-Studien
teilnehmen, wurden der Aufbau und die materialbedingten Linseneigenschaften, sowie
samtliche 5tirkenparameter nicht in ausreichender Zahl bewertet. Daher sollte der
Kontaktlinsenspezialist bei der Auswahl des Aufbaus und der Eigenschaften der
Kontaktlinsen alle Linseneigenschaften beriicksichtigen, die einen Einfluss auf die
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Leistungsfahigkeit der Linsen und die Augengesundheit haben konnen. Dazu gehtren die
Sauerstoffdurchldssigkeit, die Benetzbarkeit, zentrale und periphere Linsendicke sowie der
Durchmesser der optischen Zone.

Der potentielle Einfluss dieser Faktoren auf die Augengesundheit des Verbrauchers muss
sorgfiltig gegen die Notwendigkeit der Korrektur einer Fehlsichtigkeit abgewogen werden.

Daher missen Augengesundheit und die Leistungsfihigkeit der Linsen durch den
Kontaktlinsenspezialisten sorgfaltig Uberwacht werden.

* Durch die reduzierte Lichtdurchldssigkeit bei Kontaktlinsen mit Handhabungsténung
konnen beim Tragen von 1-DAY ACUVUE® DEFINE® mit Lacreon® bei manchen
Personen visuelle Symptome auftreten. Zudem kénnen manche Kontaktlinsentriger
aufgrund des opaken Irismusters die Farbe der Kontaktlinse wahrnehmen.

* Kontaktlinsentrdger, die ACUVUE® Kontaktlinsen tragen und ihre Alterssichtigkeit
mittels Monovision oder multifokal korrigieren, erreichen eventuell weder fiir die
Nihe noch fir die Ferne die optimale Sehqualitit. Die Anforderungen an das Sehen
sind individuell verschieden und miissen bei der Auswahl der optimalen Linsen fir
jeden Trager beriicksichtigt werden.

 Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf nicht verwendet werden, solange sich die
Kontaktlinsen auf dem Auge befinden. Die Kontaktlinsen kénnen diesen Farbstoff
aufnehmen und sich verfirben. Wenn sich Fluoreszein auf den Augen befindet, sind die
Augen mit einer fir die Verwendung am Auge zugelassenen sterilen Kochsalzlsung zu
spilen.

* Kontaktlinsenspezialisten sollten den Kontaktlinsentriger anweisen, stets eine
funktionsfahige Brille mit der aktuellen Sehstirke bei sich zu tragen fir Situationen, in
denen das Tragen von Kontaktlinsen voribergehend unangenehm ist oder nicht
empfohlen wird.

+ Kontaktlinsenspezialisten sollten den Kontaktlinsentriger anweisen, die
Kontaktlinsen sofort abzunehmen, wenn die Augen gerdtet oder gereizt sind.

= Kontaktlinsenspezialisten sollten den Kontaktlinsentrager dariiber informieren, dass
keine Daten zur Fahrsicherheit von Personen ab 50 Jahren, die eventuell an einer
Linsentribung leiden, bei der Verwendung von ACUVUE® OASYS mit Transitions™
Kontaktlinsen vorliegen.

= Kontaktlinsenspezialisten missen Kontaktlinsentriger sorgfaltig Gber folgende

Pflegeanweisungen und Sicherheitsmafnahmen informieren:



VorsichtsmalRnahmen fiir die Verwendung

Bevor Sie |hren Kontaktlinsenspezialisten verlassen, sollten Sie entweder selbst in der
Lage sein, die Kontaktlinsen aufzusetzen und abzunehmen oder jemanden in der Nihe
haben, der das fir Sie tun kann.

MNICHT VERWENDEN, wenn die sterile Blisterverpackung geoffnet oder beschadigt
wurde.

Vior dem Kontaktlinsentragen immer die Hinde mit Seife & warmen Wasser reinigen,
abspihlen und danach die Hinde mit einem fusselfreien Tuch trocknen um das Risiko
einer Infektion zu reduzieren. Die Kontaktlinsen und die Augen sollten nicht mit
Kosmetika, Lotionen, Seifen, Cremes, Deodorants oder Sprays in Berlhrung kommen.
Am Besten ist es zuerst die Kontaktlinsen aufzusetzen und sich erst danach zu
schminken.

Beruhren Sie Kontaktlinsen nicht mir den Fingern oder Hianden, wenn die Hande nicht
frei von Fremdkérpern sind, da sonst mikroskopische Kratzer an den Linsen entstehen
konnten, die ein verzerrtes Sehen und/oder Verletzungen am Auge hervorrufen konnten.
Befolgen Sie sorgfaltig die Handhabungsanweisungen zum Aufsetzen und Abnehmen, zur
Reinigung, Desinfektion, Aufbewahrung und Trageempfehlung, die in den Handhabungs-
ratgebern fir ACUVUE® Kontaktlinsen beschrieben sind, die Sie wvon lhrem
Kontaktlinsenspezialisten fir die angepassten Kontaktlinsen ausgehdndigt bekommen
soliten.

Behandeln Sie Kontaktlinsen stets sorgfiltig und lassen Sie sie nicht fallen.

Verwenden Sie niemals Pinzetten oder andere Werkzeuge, um lhre Kontaktlinsen aus
dem Kontaktlinsenbehdlter zu entfernen. Entnehmen Sie die Kontaktlinse, indem Sie
diese vorsichtig seitlich aus dem Behalter herausschieben.

Berdhren Sie die Kontaktlinsen nicht mit den Fingerndgeln.

Die therapeutische Verwendung aller ACUVUE DASYS® Kontaktlinsen mit HYDRACLEAR®
PLUS muss streng (berwacht werden. Eine medikamentdse Behandlung des Auges
wihrend der Behandlung mit einer Verbandlinse muss vom Kontaktlinsenspezialisten
streng Uberwacht werden. Bei manchen Symptomen darf nur der Kontaktlinsenspezialist
die Linsen aufsetzen und abnehmen. In diesen Fidllen mussen die Verbraucher
angewiesen werden, die Kontaktlinsen nicht selbst zu verwenden.

VorsichtsmaBnahmen fir das Tragen von Kontaktlinsen

Wenn die Kontaktlinse zu fest auf dem Auge haftet, sich also nicht mehr bewegt, sollten
unbedingt die Empfehlungen zur Vorgehensweise bei einer festsitzenden Kontaktlinse”
beachtet werden. Die Kontaktlinse muss sich auf dem Auge frei bewegen, um die
Augengesundheit zu erhalten. Wenn die Kontaktlinse weiterhin nicht frei beweglich ist,
sollte der Kontaktlinsentrdager unverziuglich den Kontaktlinsenspezialisten aufsuchen.



Kontaktlinsen nie (iber einen |3ngeren, als vom Kontaktlinsenspezialisten empfohlenem
Zeitraum tragen.

Wenn wihrend des Tragens von Linsen Aerosolprodukte wie Haarspray verwendet
werden, muss vorsichtig vorgegangen werden und die Augen geschlossen bleiben, bis
sich das Spray verflichtigt hat.

Alle schadlichen oder reizenden Dampfe oder Rauch miissen wihrend des Tragens von
Kontaktlinsen vermieden werden.

Lassen Sie niemals andere Personen lhre Kontaktlinsen tragen. Der Austausch von
Kontaktlinsen zwischen verschiedenen Personen fuhrt zu einem erhohten Risiko von
Augeninfektionen.

Der Kontaktlinsentriger sollte angewlesen werden, Kontaktlinsen niemals unter
Leitungswasser abzuspllen. Leitungswasser weist viele Verunreinigungen auf, die
Kontaktlinsen kontaminieren oder beschidigen und méglicherweise Augeninfektionen
und Sehverlust zur Folge haben kénnen.

Beachten Sie, dass davon abgeraten wird, eine abgedunkelte ACUVUE® QASYS mit
Transitions™ Kontaktlinse nur auf einem Auge zu tragen, da dadurch die Fahigkeit des
Trégers beeintrdchtigt werden kann, die Tiefe und Bewegung von Objekten richtig
einzuschdtzen. Zudem koénnen sich dadurch kosmetische Nachteile ergeben. Daher wird
bei diesen Kontaktlinsen von einer einseitigen Sehkorrektur abgeraten.

Beachten Sie, dass ACUVUE® QASYS mit Transitions™ Kontaktlinsen keinen Schutz vor
kiinstlichen Lichtquellen wie Tageslichtlampen oder Lasern bieten.

Der Kontaktlinsentriger sollte angewiesen werden, weder mit noch ohne ACUVUE®
OASYS mit Transitions™ Kontaktlinsen direkt in die Sonne oder eine Sonnenfinsternis zu
blicken.

Entsorgen Sie Kontaktlinsen nach dem empfohlenen Tragemodus stets gemdR den
Empfehlungen des Kontaktlinsenspezialisten.

VorsichtsmaBnahmen fir Pflegemittel

Verschiedene Kontaktlinsen-Pflegemittel konnen nicht immer zusammen verwendet
werden und nicht alle Mittel sind zum sicheren Gebrauch mit allen Kontaktlinsen
geeignet. Verwenden Sie nur empfohlene Kontaktlinsen-Pflegemittel.

Wechseln Sie nie lhre Pflegemittelmarke ohne wvorherige Konsultation lhres
Kontaktlinsenspezialisten.

Verwenden Sie nie Pflegemittel, die fir harte Kontaktlinsen (formstabile Kontaktlinsen)
empfohlen werden.

Verwenden Sie stets frische Kontaktlinsen-Pflegemittel und Kontaktlinsen, die das
Verfallsdatum nicht Gberschritten haben.

Befolgen Sie beim Gebrauch von Kontaktlinsen-Pflegemitteln stets die Anweisungen der
Packungsbeilage.



Verwenden Sie ausschlieflich chemische Kontaktlinsen-Pflegesysteme (keine
Sterilisation durch Hitze). Die Verwendung eines Pflegesystems, das Warme verwendet
(thermische Desinfektion) kann ACUVUE® Kontaktlinsen beschadigen.

Sterile, nicht konservierte Pflegemittel mussen nach Gebrauch entsprechend dem
Zeitraum entsorgt werden, der in den Anweisungen angegeben ist.

Verwenden Sie keinesfalls Speichel oder andere als die empfohlenen Mittel, um die
Kontaktlinsen zu benetzen.

Die Kontaktlinsen miissen stets vollstindig von der empfohlenen AufbewahrungslGsung
bedeckt sein, wenn sie nicht getragen werden (Aufbewahrung). Eine langere Austrocknung
reduziert die Benetzbarkeit der Kontaktlinsenoberfliche. Befolgen Sie die Anweisungen zur
Pflege der Kontaktlinsen in ,Vorgehensweise bei einer ausgetrockneten (dehydrierten)
Kontaktlinse”, wenn die Linsenoberfliche ausgetrocknet ist.

VorsichtsmaBnahmen fiir den Aufbewahrungsbehilter

= Kontaktlinsenbehdlter kénnen einen Ndhrboden fir Bakterien darstellen und erfordern
deshalb eine ordnungsgemdBe Verwendung, Reinigung sowie einen regelmdBigen
Austausch gemdR den Angaben des Herstellers oder den Empfehlungen eines
Kontaktlinsenspezialisten.

* Bewahren Sie einzelne ungeoffnete ACUVUE® OASYS mit Transitions™ Blister immer
auBerhalb direkter Sonneneinstrahlung auf.

* Getragene ACUVUE® DASYS mit Transitions™ Kontaktlinsen sollten stets im Linsenbehdlter
und auBerhalb direkter Sonneneinstrahlung aufbewahrt werden.

Andere Themen zur Diskussion mit Kontaktlinsentrigern

Wenden Sie sich stets an einen Augenarzt, bevor Sie die Augen medikamentds behandeln
oder Augentropfen benutzen.

Bestimmte Medikamente, beispielsweise Antihistaminika, Dekongestiva, Diuretika,
Muskelrelaxanzien, Tranguilizer und Mittel gegen Reisekrankheit, konnen eine
Austrocknung der Augen, ein verstarktes Fremdkorpergefihl und verschwommenes Sehen
zur Folge haben. In diesen Fillen sind geeignete GegenmaBnahmen zu ergreifen.

Bei Kontaktlinsentragerinnen, die ein Empfangnisverhitungsmittel einnehmen, kénnen
Sehgualitatsschwankungen auftreten und/oder die Vertraglichkeit der Kontaktlinsen
verandern, Verbraucher miissen darauf hingewlesen werden,

Wechseln Sie ohne Ricksprache mit Ihrem Kontaktlinsenspezialisten weder den
Kontaktlinsentyp (z. B. die Marke) noch die entsprechenden Parameter (z. B.
Durchmesser, Basiskurve, Sehstarke).

Weisen Sie den Kontaktlinsentrdger dazu an immer zu dberprifen, ob die Angaben zu

den Parametern auf der Mehrfach- oder Einzelverpackung mit seinen Korrektionswerten
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ubereinstimmen. Bei Abweichungen sollte der Kontaktlinsentrager das Produkt nicht
verwenden.

Wie bei allen Kontaktlinsen sind regelmdRige Kontrollen notwendig, um die
Augengesundheit des Verbrauchers sicherzustellen. Der Verbraucher muss Uber einen
empfohlenen Nachsorgeplan informiert werden.

Wer sollte wissen, dass der Verbraucher Kontaktlinsen tragt?

Der Verbraucher sollte alle seine Arzte dariiber informieren, dass er Kontaktlinsen tragt.
Informieren Sie Ihren Arbeitgeber in jedem Fall dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen.
Bei bestimmten Titigkeiten ist das Tragen einer Schutzbrille vorgeschrieben bzw. das
Tragen von Kontaktlinsen untersagt.

MEBENWIRKUNGEN

Der Verbraucher ist zu informieren, dass beim Tragen von ACUVUE® Kontaktlinsen die
folgenden Probleme auftreten kdnnen:

& & & @

Das Auge kann brennen, stechen und/oder jucken.

Das Auge kann gereizter sein als beim ersten Aufsetzen der Kontaktlinsen.

Es kann sich so anfdhlen, als ob Sie etwas im Auge hatten (Fremdkdrper, Kratzer).

Unter Umstanden kdnnen periphere Infiltrate, periphere Hornhautgeschwiire und
Erosion der Hornhaut zu voribergehenden Beeintrachtigungen fuhren. Es kdnnen auch
weitere physiologische Verdnderungen auftreten, beispielsweise lokale oder
generalisierte Odeme, Symptome von trockenen Augen, Neubildung von Gefilen in der
Hornhaut, Hornhautverfarbungen, GefaBinjektionen, Anomalien der Lidbindehaut,
Entzindung der Regenbogenhaut oder Bindehautentzindung, die bei geringer
Auspragung klinisch akzeptabel sind.

Starker Tranenfluss, eine ungewdhnliche Sekretbildung oder eine Rotung der Augen kénnen
ebenfalls auftreten.

Verminderte Sehscharfe, wverschwommenes Sehen, Wahrnehmungsstorungen,
Farbsdume um Objekte und Personen, Photophobie oder trockene Augen kénnen
ebenfalls auftreten, wenn die Kontaktlinsen kontinuierlich oder zu lange getragen
werden.

Der Verbraucher sollte angewiesen werden, mindestens einmal taglich einen 3-Punkte-
Selbsttest durchzufiihren. Er sollte sich folgende Fragen stellen:

-

-

Wie fiihlen sich die Kontaktlinsen auf meinen Augen an?
Wie sehen meine Augen aus?
Habe ich eine Anderung der Sehqualitit festgestelit?
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Berichtet der Kontaktlinsentrager Uber eines der Probleme, sollte er angewiesen werden,
DIE LINSE SOFORT ABZUNEHMEN. Verschwinden die Beschwerden oder das Problem, sollte
der Kontaktlinsentriger sich die Kontaktlinse genau ansehen. Wenn die Kontaktlinse in
irgendeiner Art beschddigt ist, soll der Kontaktlinsentrager diese NICHT wieder aufsetzen.
Der Kontaktlinsentrager sollte die Linse entsorgen und eine neue Linse aufsetzen.

Befindet sich Schmutz, eine Wimper oder ein Fremdkérper auf der Kontaktlinse und ein
Fremdkopergefihl verschwindet nach dem Abnehmen der Kontaktlinse vom Auge, sollte
der Kontaktlinsentriager die Kontaktlinse auch dann entsorgen, wenn sie unbeschadigt
scheint. In der Folge, kann dann eine neue, frische Kontaktlinse aufgesetzt werden. Besteht
das Problem nach dem Absetzen der Kontaktlinse weiterhin, soll der Kontaktlinsentrager
KEINE neue Kontaktlinse mehr aufsetzen, sondern UNVERZUGLICH DEN KONTAKT-
LINSENSPEZIALISTEN AUFSUCHEN.

Der Kontaktlinsentrdger sollte auch dazu angewiesen werden, KEINE neue Kontaktlinse als
Selbstbehandlung des Problems zu verwenden. Der Kontaktlinsentriger soll dariber
informiert werden, dass bei Auftreten eines der oben genannten Symptome ernsthafte
Beschwerden wie eine Infektion, ein Hornhautgeschwiir, Neubildung von Gefien oder eine
Entzindung der Regenbogenhaut wvorliegen kénnen. Der Kontaktlinsentriger soll
angewiesen werden, das Problem sofort medizinisch untersuchen und behandeln zu lassen,
um eine ernsthafte Schadigung der Augen zu vermeiden,

Bei der therapeutischen Verwendung wvon ACUVUE OASYS® mit HYDRACLEAR® PLUS
Kontaktlinsen kénnen Nebenwirkungen auf die ursdchliche Erkrankung oder Verletzung
oder auf die Auswirkungen des Tragens von Kontaktlinsen zuriickzufihren sein.
Moglicherweise verschlimmern sich die bestehenden Beschwerden, wenn eine weiche
Kontaktlinse fir therapeutische Zwecke zur Behandlung eines bereits erkrankten verletzten
Auges verwendet wird. Um eine schwere Augenschadigung zu vermeiden, sollte sich der
Kontaktlinsentrager UMGEHEND an einen Kontaktlinsenspezialisten wenden, falls die
Symptome zunehmen.

Anweisungen zur Pflege der Kontaktlinsen

Bei der Anpassung von Linsen sollte der Kontaktlinsenspezialist dem Kontaktlinsentrager
geeignete, adaquate Warnungen und Anweisungen geben, die zum individuellen
Kontaktlinsentyp und Tragemodus des  Kontaktlinsentrigers passen. Der
Kontaktlinsenspezialist sollte ein geeignetes Pflegesystem empfehlen, das auf die
individuellen Anforderungen des Kontaktlinsentrigers abgestimmt ist.

Eine Nichteinhaltung der Anweisungen zur korrekten Pflege von Kontaktlinsen kann zu
ernsthaften Augenschidigungen flihren, wie im Abschnitt ,Warnungen” beschrieben.
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Vollstindige Informationen zur Verwendung, Pflege, Reinigung, Desinfektion und
Aufbewahrung von Kontaktlinsen finden 5ie in der Ratgeberbroschire fir ACUVUE®
Kontaktlinsen.

Wenn ACUVUE® Kontaktlinsen zur Wiederverwendung gemal Tabelle 1 empfohlen werden,
muss die Linse nach dem Abnehmen und vor dem Aufsetzen gereinigt und desinfiziert
werden. Die Kontaktlinsen dirfen ausschlieRlich mit einem chemischen System desinfiziert
werden (2. B. Mehrzweck- oder Wasserstoffperoxid-System).

Der Kontaktlinsenspezialist sollte mit dem Kontaktlinsentrager die Anweisungen zur Pflege
der Kontaktlinsen (allgemeine Informationen, Reinigung der Kontaktlinsen) sowie die
individuell fir diesen Kontaktlinsentrager festgelegten Pflegeanweisungen besprechen, Da
das Material mancher Kontaktlinsen Silikon enthilt, wie in Tabelle 1 dargestellt, kann die
Benetzbarkeit wvariieren, wenn unterschiedliche Kontaktlinsen-Pflegemittel verwendet
werden.

Vorgehensweise bei einer festsitzenden (nicht beweglichen) Kontaktlinse

Wenn die Kontaktlinse fest am Auge haftet, sich also nicht mehr bewegt, sollte der
Kontaktlinsentréger einige Tropfen einer empfohlenen  Benetzungs- oder
Nachbenetzungslosung direkt auf das Auge geben und dann abwarten, bis die Kontaktlinse
wieder frei auf dem Auge beweglich ist. Erst danach soll die Kontaktlinse vom Auge
genommen werden, Wenn die Kontaktlinse auch nach einigen Minuten noch nicht wieder
frei beweglich ist, sollte der Kontaktlinsentrager unverziglich den Kontaktlinsenspezialisten
aufsuchen.

Vorgehensweise bei einer ausgetrockneten (dehydrierten) Kontaktlinse

Wenn eine ACUVUE® Kontaktlinsen fur einen langeren Zeitraum vom Auge abgenommen
wird, kann die Oberflache austrocknen und nach und nach ihre Benetzbarkeit verlieren.
Die Kontaktlinse ist in diesem Fall zu entsorgen und durch eine neue Kontaktlinse zu
ersetzen.

NOTFALLE

Der Kontaktlinsentrager ist daruber zu informieren, dass beim Eindringen von Chemikalien
jeglicher Art (Haushaltsreiniger, Flissig-Gartendinger, Schidlingsbekdmpfungsmittel,
Laborchemikalien usw.) in das Auge wie folgt vorzugehen ist: DIE AUGEN SOFORT MIT VIEL
WASSER SPULEN UND UNVERZUGLICH EINEN AUGENARIT ODER DIE
AMBULANZ/NOTAUFNAHME EINER KLINIK AUFSUCHEN,
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MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Alle Fille erheblicher Nebenwirkungen und Unvertraglichkeiten, die beim Tragen oder im
Zusammenhang mit den ACUVUE® Kontaktlinsen beobachtet werden, sind bei folgender
Stelle zu melden:

Deutschland
lohnson & Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strafe 1, 22851 Norderstedt, Tel.: 0800/ 100 25 90, Fax: 01803/0 00 311

Osterreich
Johnson & lohnson Medical Products GmbH
Vorgartenstralle 206b, 1020 Wien, Tel.: 01/3 60 25-235, Fax: 01/3 60 25-516

Schweiz
Johnson & Johnson AG
Gubelstr. 34, 6300 Zug, Tel.: 0800/563992, Fax: 0800,/82 00 82
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Weitere Informationen

Um weitere Informationen zu ACUVUE® Kontaktlinsen zu erhalten oder lhre kostenlose

Ratgeberbroschire zu ACUVUE® Kontaktlinsen zu bestellen, wenden Sie sich bitte an die
oben aufgefihrten Adressen.

Hersteller:

Herstellungsort siehe Verpackung

d 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
EC [REP| Bevollmichtigter in der EU:
AMO Ireland

Block B, Liffey Valley Office
Campus, Quarryvale, Co.
Dublin, Ireland

WWww.acuvue.com
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Nederlands

Belangrijk: lees deze informatie zorgvuldig door en bewaar deze voor toekomstig gebruik.
Deze productbijlage is bedoeld voor de contactlensspecialist maar dient ook beschikbaar
te worden gesteld aan lensdragers, als deze daarom vragen. Deze productbijlage bevat
belangrijke informatie over het juiste gebruik van ACUVUE® contactlenzen die zijn
vermeld in tabel 1. Tevens bevat deze productbijlage informatie over bijwerkingen en
contra-indicaties.

lohnson & Johnson Medical BV levert bij ACUVUE® contactlenzen een instructieboekje
met aanvullende informatie voor de dragers van de lenzen. De contactlensspecialist dient
ervoor te zorgen dat de drager het instructieboekje ontvangt dat bij de aan hem of haar
voorgeschreven contactiens hoort.
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Tabel 1

Beoogd gebrulk en =
draagschema P ]
£ |3
3
Lenstype en merknagm i'ﬂ i ¥ §
L.Plis8 € 3 E ¥ | 2
132|828 8 : £E5| &
L ) ] N = =
5LE|lgel 58 3 5L &
ACUVUE® sterische contactlenzen - met tint eén UV-Hiter
ACUVUE®Z contactlensen @ = etafileon A 42/58 | @
1-DAY ACUVUIE®™ contactienoen & ctafilcon A 42/58 | @
1-DAY ACUVLIE® PADIST contactienzen & elafilean A 4258 L ]
ACUNVUE® ADVANCE® contactlenzen met galyfileon &
HYDRACLEAR® @ o 5347 | @
ACUNVUE DASYS* contactienzen met senofilcon A
HYDRACLEAR® PLUS @ @ 0 62/38 | @
ACLUNVUE QASYS® contactienren mel senafileon A
H'ﬂ’ﬂ.m. E‘ ‘ EH“ .‘
1- DAY ACUVUE® TruEye® contactienzen @ "‘”"1‘““"‘ s4/a6 | @
ACLUWVUE™ ADVANCE®™ PLUS contactlenzen galyfilcon A
met HYDRACLEAR® @ o 53/47 | @
h[ég\égﬁl.n'u&:‘ DEFINE® contactlenzen met @ etafilcon A 42/58 o
ACUVUE® VITA® contactlenzen ® senofgont | sy | @
ACUVUE®™ Oasys contactlenzen met senafilcon A
& o0 62/38 | @

Transition™

et tint en UY-filter

1A A T
15 Y #I'k'sﬂ 15T contactlenzen met o aetafican A a2/58 | @
:ﬂ:&ﬂigg;ﬂt' for ASTIGBMATISM ® etafilcon A a2/58 | @
ACUNVUE DASYS® contactlenzen for senofilcon A
Astigmatism met Hydraluxe® @ 4] e
ACUVUE® ADVANCE® for ASTIGMATISM galyfilcon A
contactlenzen met HYDRACLEAR® b o ol I
ACUVLIE DASYS® for ASTIGMATISK senofilcon A
contactienzen met HYDRACLEAR® PLUS @ @ 4] 6258 »
EIL:IWUEII VITA® contactlenzen for @ iennf:l:nn C 58/41 &

ACUWVUE® for PRESEYOPIA contactle UV-filter
ACLUVUE OASYS™ for PRESBYOPIA senofileon &
contactienzen met HYDRACLEAR® PLUS @ @ 4] 62/38 o

T -

LETEFA&J:EE MOIST contactlenzen @ atafilcon A 42/58
Verklaring

Oplossing woor de verpakiing: 0 Gebufferde routoplossing met boraat @ Bovast gebufferde routoplossing met
methylethercelulose @ Boraat pebufferde routoplossing met povidone Materisal: @ Lensmateriaal bevat slicone en
valdoen aon de Klasse 1 UV absonptie standadrd, met sen iransmisshe van minder dan 1% UVB (280-315 nemj en minder
dan 10% LA [316-380 nm] LN straling. Alle Etafilcon A prodouten voldoen aan de Klasse F UV absorptie standaard, met
een trardmissie van minder dan 5% UVE &n minder dan 50% LA straling. @ Lens materiaal bevat een fotochromatische
tosvoeging walke dynamisch het richtbare licht absobaerd binnen het bersik van 380nm tot 780nm, tot een minimale
doariastbaarheid van B4% in de in-actieve staat (gesiaten) en sen minimale doorlastbaarheid van 23% in de sctieee $1aat
{open], afhankelik van de leradice on de horveelheid grabsorbeerds UV en HEY (high energy visible) straling,
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Betekenis van symbolen

Op het etiket of de verpakking kunnen de volgende symbaolen voorkomen.

SYMBOOL DEFINITIE

SYMBOOI DEFIMNITIE

Belangrijk, riadplesg “Midde!” nabij additi
AN T | jstructiaboekse il s
- Producent HGH/H "Hoge™ nabij additie
ﬂ Datum van de fabrikant S NATURAL SHIMMER™
Te gebruiken woor o
E [(houdbaarheidsdatum] Sp NATLRAL SPARKLE
LLOT) Partijnummer N HATURAL SHIME™
Gesteriliseerd met behulp European Conformity symbool
van stoom 2797 met Notified Body nummer
@ ﬁtr:ﬂi:xi::h verpakking 1-Month Maandelijkse vervanging
@ Miet hergebruiken (voor 2
eenmalig gebruik) _
|m ﬂillf]'!i W_ﬁ ITEI
U lscking
DIA Diameter
U BLOCKING
Verwilderingsbii
BC Basiskromming E} Enceringsoyirge
LET QP: federale wetten in de
Rt V.5, bepalen dat dit product
. ultslutend mag worden werkocht
Dioptrie (kenssterkt
o e {leeter ey door of op verzoek van een
officiéle contactlensspecialist
CYL Cilindersterkte B AR Juiste plastsing lens
AXIS As 7 %' Onjuiste plaatsing lens
b b b4 {binnenstebuiten)
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INHOUD

ACUVUE®* contactlenzen worden geleverd in afzonderlijke steriele blisterverpakkingen,
waarbij de lens is ingelegd in een met boraat gebufferde zoutoplossing (zie tabel 1

bij Verpakkingsoplossing). NIET GEBRUIKEN als de steriele verpakking geopend of
beschadigd is.

GEBRUIKSBESTEMMING
ACUVUE® sferische contactlenzen

Deze zijn geschikt voor dagelijks gebruik of langdurig gebruik, zoals aangegeven in tabel 1,
voor de optische correctie van refractieve ametropie (myopie en hyperopie) bij personen
met en zonder natuurlijke lens (afakie) en verder gezonde ogen, met een astigmatisme van
1,000 of minder.

ACUVUE® OASYS with Transitions™ zijn fotochromatische contactlenzen ook geindiceerd
voor gebruik in helder licht omdat zij een fotochromatische toevoeging bevatten welke
dynamisch het zichtbare licht absorbeert.

1-DAY ACUVUE® DEFINE® Brand Contact Lenses with LACREON® zijn ook bedoeld om het
oog te verfraaien of te veranderen.

ACUVUE® Brand Contact Lenses for Astigmatism

Deze zijn geschikt voor dagelijks gebruik of langdurig gebruik, zoals aangegeven in tabel 1,
voor de optische correctie van refractieve ametropie (myopie en hyperopie) bij personen
met en zonder natuurlijke lens (afakie) en verder gezonde ogen, met een astigmatisme.

ACUVUE®" Brand Contact Lenses for Presbyopia

Deze zijn geschikt voor dagelijks gebruik of langdurig gebruik, zoals aangegeven in tabel 1,
voor de optische correctie van refractieve ametropie (myopie en hyperopie) bij personen
met presbyopie, met en zonder natuurlijke lens (afakie) en verder gezonde ogen, met een
astigmatisme van 0,75D of minder.

Daarnaast kunnen ACUVUE OASYS® contactlenzen met HYDRACLEAR® PLUS worden
voorgeschreven voor therapeutisch gebruik als bandagelens in geval van de volgende acute
en chronische oogaandoeningen:



s \oor bescherming van het hoornvlies bij aandoeningen van het ooglid en het hoornvlies,
zoals entropion, trichiasis, tarsale littekens en recidiverende hoornvlieserosie.
Bovendien kunnen deze contactlenzen worden voorgeschreven ter bescherming in geval
van hechtingen of vervorming, aantasting of verlamming van de cogstructuur om het
hoornviies te beschermen tegen blootstelling of herhaalde irritatie.

* \oor verlichting van pijn aan het hoornvlies, bijvoorbeeld in geval van bulleuze
keratopathie, epitheliale erosie en abrasie, filamentaire keratitis, en nakeratoplastiek.

* \oor gebruik als een barriére tijdens het genezingsproces van epithelialeaandoeningen,
zoals chronische epitheliale aandoeningen, corneale ulcer, neurotrofe en neuro-
paralytische keratitis, en chemische brandwonden.

* \oor gebruik na operaties wanneer het gebruik van een bandagelens wordt
voorgeschreven, zoals post-refractieve chirurgie, lamellaire transplantaties,
corneale flappen en andere ocogchirurgische omstandigheden.

= \oor structurele stabiliteit en bescherming bij het piggy-back lenssysteem dat
wordt toegepast wanneer het hoornvlies en aangrenzende opperviakken te onregel-
matig zijn om gangbare harde vormstabiele (RGP) lenzen te kunnen aanmeten. Gebruik
van de lens voorkomt bovendien irritatie en pijnlijke ogen bij littekenweefsel of
andere onregelmatigheden op het oogopperviak.

ACUVUE DASYS® contactlenzen met HYDRACLEAR® PLUS die worden voorgeschreven voor
therapeutisch gebruik, kunnen worden gedragen op basis van dagelijks gebruik of langdurig
gebruik.

Alle ACUVUE® contactlenzen zijn voorzien van een UV-filter om de cornea te helpen bij het
beschermen de schadelijke gevolgen van UV-straling.

WAARSCHUWING: UV-absorberende contactlenzen zijn GEEN vervanging voor
beschermende UV-absorberende brillen, zoals een UV-absorberende ski- of zonnebril,
aangezien ze het oog en het gebied eromheen niet volledig bedekken. U moet
UV-absorberende brillen blijven dragen zoals aangegeven.

Opmerking: langdurige blootstelling aan UV-straling is een van de risicofactoren voor

het ontstaan van staar (cataract), Het bleotstellingsniveau is afhankelijk van een aantal
factoren, zoals omgevingsfactoren (hoogte, geografische locatie, bewolking) en persoonlijke
factoren (soort en duur van activiteiten in de buitenlucht). Alle ACUVUE® contactlenzen

zijn voorzien van een UV-filter dat de cornea en het oog helpt beschermen tegen de
schadelijke gevolgen van UV-straling. Tot dusverre zijn er echter geen klinische onder-
zoeken uitgevoerd die aantonen dat het dragen van contactlenzen met UV-filter het risico
op het ontstaan van cataract of andere oogziekten vermindert. Raadpleeg voor meer
informatie uw contactlensspecialist.
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DRAAGSCHEMA

Het draag- en vervangschema dient te worden vastgesteld door de cogzorgprofessional
op basis van de historie van de drager en het oogonderzoek, alsmede de ervaring en de
klinische beocordeling van de oogzorg professional. Lensdragers zijn vooral in het begin
geneigd de lenzen te lang te dragen. De contactlensspecialist dient te wijzen op het
belang van het volgen van het maximum draagschema voor de beginperiode. Daar-
naast zijn regelmatige controles, zoals voorgeschreven door de contactlensspecialist,
buitengewoon belangrijk.

Dagelijks gebruik (Eenmalig gebruik)

ACUVUE® contactlenzen, voorgeschreven voor Dagelijks gebruik - Eenmalig gebruik
(voor minder dan 24 uur gebruik, niet tijdens het slapen) zoals aangegeven in tabel 1,
zijn bedoeld als daglenzen voor eenmalig gebruik en moeten na het uitnemen worden
weggegooid. Desinfectie of reiniging van de lenzen is in dit geval overbodig. Start elke
draagperiode met een frisse nieuwe contactlens.

Dagelijks gebruik - Regelmatige vervanging

Alle ACUVUE® VITA® contactlenzen voor Dagelijks gebruik - Regelmatige vervanging
(voor minder dan 24 uur gebruik, niet tijdens het slapen) zoals aangegeven in tabel 1,
moeten elke maand door nieuwe lenzen worden vervangen.

Alle anders ACUVUE® contactlenzen voor Dagelijks gebruik - Regelmatige vervanging
moeten elke twee weken door nieuwe lenzen worden vervangen.

Alle ACUVUE® contactlenzen die in tabel 1 onder de kop Dagelijks gebruik - Regelmatige
vervanging zijn vermeld, moeten telkens na het uitnemen worden gereinigd, afgespoeld
en gedesinfecteerd, waarbij uitsluitend een chemisch desinfectiesysteem mag worden
gebruikt.

Langdurig gebruik
ACUVUE® contactlenzen voor Langdurig gebruik (voor minder dan 24 uur gebruik, ook
tijdens het slapen) zoals aangegeven in tabel 1, zijn bedoeld voor aaneengesloten gebruik

tot maximaal 7 dagen/6 nachten en moeten na het uitnemen worden weggegooid. Deze
gebruikswijze maakt reinigen of desinfecteren overbodig.
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Het is raadzaam om bij nieuwe contactlensdragers eerst te bekijken hoe ze op een schema
van Dagelijks gebruik - Regelmatige vervanging van contactlenzen reageren. Als de
contactlensspecialist van mening is dat de klant een geschikte kandidaat is voor langdurig
gebruik, wordt de specialist aangeraden om op basis van de respons van de klant
een draagschema op te steflen. Niet alle dragers kunnen de maximale draagtijd behalen.

Na het uitnemen van de contactlenzen wordt aanbevolen om deze gedurende de periode
van nachtrust of langer uit het oog te laten. Gedurende de beginperiode van
langdurig gebruik dient de contactlensspecialist de drager regelmatig te onderzoeken.

CONTRA-INDICATIES

GEBRUIK GEEN ACUVUE® contactlenzen als één van de volgende situaties van toepassing is
wanneer u contactlenzen voorschrijft voor correctie van refractieve ametropie.

* Acute of subacute ontsteking of infectie van de voorsteoogkamer.

* Elke cogaandoening, beschadiging of afwijking van de cornea, de conjunctiva of
de oogleden.

* Ernstige lacrimale secretie-insufficiéntie (droge ogen).

* Corneale hypesthesie (verminderde corneale gevoeligheid).

s Elke systemische aandoening die invioed kan hebben op de ogen of door het dragen van
contactlenzen kan verergeren.

» Allergische reacties van het oogopperviak of aanhangsels, die kunnen worden
veroorzaakt of verergerd door het dragen van contactlenzen of het gebruik van
lensvioeistof.

= Allergie voor een ingrediént, zoals kwik of Thimerosal, in een oplossing die is bedoeld
voor het onderhoud van lenzen voor regelmatig gebruik.

* Een actieve corneale infectie (bacterie, schimmel, protozodn of virus).

* Rode of geirriteerde ogen.

Voor THERAPEUTISCH GEBRUIK kan de contactlensspecialist ACUVUE DASYS®

contactlenzen met HYDRACLEAR® PLUS voorschrijven als hulp bij het genezingsproces van
bepaalde oogaandoeningen, waartoe bovengenoemde aandoeningen kunnen behoren.
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WAARSCHUWINGEN

(Dagelijks gebruik = contactlens voor minder dan 24 uur gebruik, terwijl wakker; Langdurig
gebruik = contactlens voor meer dan 24 uur gebruik, ook tijdens slaap). Een juist en zorg-
vuldig gebruik van contactlenzen en lensverzorgingsproducten, met inbegrip van lens-
houders, is essentieel voor een veilig gebruik. Problemen voortkomend uit het dragen van
contactlenzen of het gebruik van producten voor het onderhoud van contactienzen kunnen
ernstige schade aan de ogen veroorzaken.

Dragers moeten op de hoogte worden gebracht van de volgende waarschuwingen met
betrekking tot het dragen van contactlenzen:

» ACUVUE® daglenzen worden voorgeschreven voor het dragen overdag en voor
eenmalig gebruik. 5tudies hebben aangetoond dat het dragen zachte daglenzen het
risico verminderd op het krijgen van sommige complicaties waaronder discomfort en
ontstekingen die zijn gerelateerd aan het verzorgen en hanteren van lenzen, en dat het
hergebruik van lenzen een groter risico vormt op het krijgen van voorgenoemde
problemen.

* Problemen met contactlenzen of producten voor het onderhoud van contactlenzen
kunnen ernstige schade aan de ogen veroorzaken. Dragers moeten erop worden
gewezen dat het voor een veilig gebruik van contactlenzen en producten voor het
onderhoud daarvan, inclusief lenshouders, essentieel is om deze producten op de juiste
manier te gebruiken en te verzorgen.

* Qogproblemen, met inbegrip van corneale ulcers, kunnen zich in rap tempo ontwikkelen
en kunnen leiden tot vermindering van de visus.

# Uit onderzoeksresultaten blijkt dat het risico op cogproblemen, inclusief ulceratieve
keratitis, groter is bij EW-dragers dan bij DW-dragers.

* Bij DW-dragers die hun lenzen s nachts inhouden (en daarmee afwijken van de
bedoelde indicatie), is het risico op oogproblemen, inclusief ulceratieve keratitis, groter
dan bij dragers die de lenzen niet ‘s nachts inhouden’,

* Hetrisico op ulceratieve keratitis kan in het algemeen worden verminderd door
de richtlijnen voor het verzorgen van de lenzen nauwkeurig te volgen, met inbegrip van
het schoonmaken van de lenshouder.

* Uit onderzoeksresultaten blijkt dat het risico op ulceratieve keratitis groter is bij
dragers die roken dan bij niet-rokers,

"Mew England Journal of Medicine, September 21, 1989, 321 (12), pp. 773-783



s 5tel uw lenzen NIET bloot aan contact met water tijdens zwemmen, andere
watersporten of het nemen van een bad omdat dit het risico vergroot op het krijgen
van een serieuze ooginfectie door micro-organismen wat kan leiden tot het verlies
van het gezichtsvermogen. Als lenzen in contact zijn geweest met water, dient de
gebruiker deze weg te gooien en te vervangen door een nieuw paar lenzen. U dient
uw oogzorg professional te raadplegen voor adviezen over het gebruik van lenzen
tijdens activiteiten met water.

Aanvullende instructies voor gebruik en waarschuwingen voor het gebruik van
contactlenzen voor dagelijks gebruik van vervanglenzen en extended wear:

* Hergebruik geen oude vioeistof in de lenshouder of vul de vioeistof niet aan met
nieuwe, omdat dit de effectiviteit van de desinfecterende werking vermindert en kan
leiden tot een ernstige infectie, vermindering van zicht, of blindheid.

* Gooi alle overblijvende vloeistof weg na de op de fles alles-in-een vioeistof vermelde
uiterste houdbaarheidsdatum, die wordt gebruikt voor de desinfectie en bewaren
van uw contactlenzen. De uiterste houdbaarheidsdatum refereert aan de datum tot
waarop u deze vioeistof veilig kunt blijven gebruiken nadat de fles is geopend. Deze is
niet dezelfde als de expiratie datum, wat de uiterste datum is tot waarop de vloeistof
nog steeds effectief is zonder te zijn geopend.

» Het gebruik van vlioeistof tot na de viterste houdbaarheidsdatum kan leiden tot
besmetting van de vloeistof en kan aanleiding geven tot een ernstige infectie,
vermindering van zicht, of blindheid. Om besmetting te voorkomen, dient u de tip van
de NIET IN AANRAKING te laten komen met welk opperviak dan ook, Doe de dopweer
op de fles na gebruik. Hevel de vloeistof NIET over in andere flessen.

* Omde lenzen goed te desinfecteren, dient u de lenzen te wrijven en af te spoelen
conform de in de bijsluiter van de vloeistof vermelde wrijf- en afspoeltijden. Wrijf en
spoel de lenzen conform deze tijden om ernstige ooginfecties tevoorkomen.

* Gebruik NOOIT water, zoutoplossing, of bevochtigingsdruppels om de lenzen te
desinfecteren. Deze vloeistoffen kunnen de lenzen niet desinfecteren. Het niet
gebruiken van de aanbevolen desinfectie kan leiden tot een ernstige infectie, verlies
van zicht, of blindheid.

* \Vervang de lenshouders volgens de aanwijzingen die de cogzorgprofessional u heeft
gegeven of conform de gebruiksaanwijzing die bij de lenshouder zit.

* Leeg en maak de lenshouder schoon door te wrijven bij gebruik van verse en steriele
desinfectie vioeistof of contactlensreiniger. GEBRUIK NOOIT WATER. na het reinigen
dient u de houder na te spoelen met verse steriele desinfectievloeistof (gebruik nooit
water) en droogwrijven met een verse schone tissue is aanbevolen. Laat de doppen
van de lenshouder nooit in droog worden op op de houder geplaatst worden, zonder
de voorgaande additionele reiniging. Indien u de houder laat opdrogen, zorg dan dat
er geen vioeistofresten zijn achtergebleven voordat u de lenshouder laat opdrogen.
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s Bewaar uw lenzen of spoel uw lenzen NOOIT af met water of enig andere niet-steriele
vioeistof. Gebruik enkel verse alles-in-een vioeistof, zodat u uw lenzen of lenshouder
niet besmet. Het gebruik van niet-steriele vioeistof kan leiden tot een ernstige infectie,
verlies van zicht, of blindheid.

Als de ogen van de drager pijnlijk aanvoelen, meer dan normaal tanen of rood zijn,
als het gezichtsvermogen vermindert of zich andere problemen voordoen, moeten de
contactlenzen onmiddellijk vitgenomen worden en moet de drager direct contact opnemen
met zijn of haar contactlensspecialist. Contactlensdragers worden aangeraden regelmatig
een bezoek brengen aan hun contactlensspecialist, zoals voorgeschreven is door de contact-
lensspecialist,

VOORZIORGSMAATREGELEN
Wat te doen bij problemen

ADVISEER DE DRAGER OM DE CONTACTLENZEN ONMIDDELLUK UIT TE NEMEN EN
CONTACT OP TE NEMEN MET DE CONTACTLENSSPECIALIST VOOR ADVIES.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de contactlensspecialist

Vanwege het kleine aantal deelnemers aan klinische onderzoeken naar lenzen, worden

de beschikbare refractie waarden, de ontwerpconfiguraties of de lensparameters van

het lensmateriaal niet geévalueerd bij een statistisch significant aantal deelnemers.
Contactlensspecialisten moeten daarom bij de keuze van een passend lensontwerp en
lensparameters alle kernmerken van de lens in aanmerking nemen die van invlioed kunnen
zijn op de lensprestaties en de oculaire gezondheid, inclusief zuurstoftransmissie,
bevochtigingsmogelijkheden, centrale en perifere dikte en diameter van de optische zone.

De mogelijke invloed van deze factoren op de oculaire gezondheid van de drager
moet zorgvuldig worden afgewogen tegen de noodzaak van refractieve correctie; om die
reden moet de voorschrijvende contactlensspecialist de oculaire gezondheid van de drager
en de lensprestaties voor het oog het nauwlettend in de gaten houden.

= Vanwege de verminderde lichtdoorlatendheid van gekleurde lenzen kunnen sommige
dragers van 1-DAY ACUVUE® DEFINE® Brand Contact Lenses with LACREON®
visuele symptomen ervaren. Daarnaast kan bij sommige dragers door het
ondoorzichtige irispatroon een bewustzijn van de periferie van de lensoptreden.



s \oor dragers van de ACUVUE® contactlenzen voor correctie van presbyopie met
monovision of multifocal zal de optische correctie van verziendheid of bijziendheid
wellicht niet optimaal zijn. De wensen ten aanzien van scherp zicht zijn voor elke drager
anders en de contactlensspecialist moet daarmee rekening houden bij de keuze van een
passend type lens.

* Fluoresceine, een gele kleurstof, mag niet worden gebruikt zolang de contactlenzen
nog op het cog zitten. De contactlenzen nemen deze kleurstof op en verkleuren
daardoor. Als fluoresceine in de ogen wordt gebruikt, moeten de ogen worden
gespoeld met een steriele zoutoplossing die aanbevolen wordt voor gebruik in de ogen.

* Qogzorgprofessionals dienen de drager te instrueren over het beschikken over een
functionele bril volgens het huidige voorschrift die gedragen kunnen worden op het
moment dat de contactlenzen niet ingezet kunnen worden, of bij omstandigheden
waarop het dragen van contactlenzen niet is geadviseerd.

= QDogzorgprofessional dienen de drager te instrueren de lenzen uit te nemen indien de
ogen rood worden of geirriteerd raken.

* Oogrzorgprofessionals dienen de drager te informeren over het feit dat er geen data
beschikbaar is over de veiligheid bij het autorijden bij gebruik van ACUVUE® QASYS
with Transitions™ contactlenzen voor personen van 50 jaar of ouder die mogelijk
lenstroebelingen hebben.

* [De contactlensspecialist moet de drager ook informeren over het onderhoudschema
en de veiligheidsvereisten.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

* \oordat de drager de praktijk van de contactlensspecialist verlaat, moet hij of zij in staat
zijn om contactlenzen in te zetten en gemakkelijk uit te nemen of moet er iemand
anders zijn die de contactlenzen voor hem of haar kan uitnemen.

* NIET GEBRUIKEN als de steriele verpakking geopend of beschadigd is.

* Was ALTUD uw handen met zeep & warm water, spoel ze af en droog uw handen met
een pluis vrije handdoek, voordat u aan uw lenzen zit om het risico op een infectie te
verminderen. Zorg dat de ogen of lenzen niet in contact komen met cosmetica, lotions,
zeep, crémes, deodorants of sprays. De lenzen kunnen het beste worden ingebracht
voordat make-up wordt gebruikt.

» Raak de contactlenzen niet met de vingers of handen aan als de handen niet helemaal
schoon zijn, omdat daardoor microscopisch kieine krassen op de lenzen kunnen
ontstaan wat zichtstoornissen en/of beschadigingen van het oog kanveroorzaken.

* Houd nauwgezet de instructies voor gebruik, inbrengen, uitnemen, schoonmaken,
desinfecteren, opbergen en dragen van de lenzen aan zoals beschreven in het
instructieboekje bij ACUVUE® contactienzen en de lenzen die worden voorgeschreven
door de contactlensspecialist.
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* Behandel de lenzen met zorg en laat ze niet vallen.

* Gebruik geen pincet of ander hulpmiddel om de lenzen uit de lenshouder te halen,
tenzij u speciaal voor dat doel een hulpmiddel hebt gekregen. Haal de lens voor-
zichtig uit de lenshouder door deze langs de wand van de lenshouder te laten glijden.

s Raak de lens niet aan met de vingernagels.

* Alle ACUVUE OASYS® contactlenzen met HYDRACLEAR® PLUS voor therapeutisch gebruik
moeten onder supervisie worden gebruikt. Gebruik van geneesmiddelen voor de ogen
moet tijdens behandeling met een bandagelens nauwgezet worden gevolgd door
de contactlensspecialist. Bij sommige oogaandoeningen zal de contactlensspecialist
de lenzen in- en uvitnemen. In deze gevallen moet de contactlensspecialist de
drager verzoeken de contactlenzen niet zelf in te brengen.

Voorzorgsmaatregelen voor het dragen

* Als de lens aan het oog plakt (niet beweegt), volgt u de richtlijnen in “Het verzorgen van
een plakkende (niet-bewegende) lens”. De lens moet vrij op het oog kunnen bewegen
om de gezondheid van de ogen op termijn te waarborgen. Als de contactlens
blijft plakken, moet de drager het advies krijgen onmiddellijk contact op te nemen met
de contactlensspecialist.

* Draag de lenzen niet langer dan aanbevolen door de contactlensspecialist.

* Wanneer u spuitbussen met bijvoorbeeld haarlak gebruikt terwijl u lenzen in hebt, moet
u dat voorzichtig doen en de ogen gesloten houden totdat alle spray isneergedaald.

= Vermijd schadelijke of irriterende dampen en rook wanneer u lenzen draagt.

* Laat andere mensen uw lenzen niet dragen. Het delen van contactlenzen vergroot de
kans op een coginfectie enorm.

* De drager moet worden verteld de lenzen NOOIT af te spoelen met water uit de kraan.
Kraanwater bevat veel onzuiverheden die de lenzen kunnen vervuilen of beschadigen,
en kan leiden tot infectie van de ogen of verwondingen.

= \Wees ervan bewust dat een opgekleurde ACUVUE® QASYS with Transitions™ opslechts
1 oog niet wordt aanbevolen omdat dit het vermogen om accuraat diepte en beweging
van abjecten in te schatten kan beinvioeden. Hierom is unilaterale correctie van het
gezichtsvermogen met deze contactlenzen niet aanbevolen.

* ‘Wees ervan bewust dat ACUVUE® OASYS with Transitions™ niet zijn bedoeltals
bescherming tegen kunstmatige lichtbronnen, zoals zonnelampen, lasers, etc.

» De dragers dient te worden geadviseerd nooit direct in de zon of eclips te kijken met of
zonder ACUVUE® OASYS with Transitions™ contactlenzen.

# Gooi na het verstrijken van aanbevolen draagperiode de gedragen lenzen altijd weg
volgens de aanwijzingen van de contactlensspecialist.



Voorzorgsmaatregelen voor de contactlensvlosistof

Verschillende contactlensvioeistoffen kunnen niet altijd samen worden gebruikt en
niet alle vioeistoffen zijn veilig voor alle lenzen. Gebruik alleen de aanbevolen
vlioeistoffen.

De drager moet niet van contactlensvioeistof veranderen zonder overleg met zijn of
haar contactlensspecialist.

Gebruik geen vloeistoffen die zijn aanbevolen voor vormstabiele lenzen {RGP-lenzen).
Gebruik alleen contactlensvioeistof en lenzen waarvan de uiterste houdbaarheidsdatum
nog niet is verstreken.

Volg voor instructies voor gebruik van contactlensvloeistoffen altijd de aanwijzingen in
de productbijlage.

Gebruik voor de lenzen uitsluitend een chemisch desinfectiesysteem (geen hitte).
Gebruik van een hittedesinfectiesysteem (thermale desinfectie) kan de ACUVUE®
contactlenzen beschadigen.

Niet-geconserveerde, steriele oplossingen moeten na gebruik op de aangegeven tijd
worden weggegooid.

Gebruik geen speeksel of iets anders dan de aanbevolen vioeistoffen voor het
bevochtigen van de contactlenzen.

Houd de lenzen volledig ondergedompeld in de aanbevolen opslagoplossing als de
lenzen niet worden gedragen. Langere perioden van blootstelling aan lucht verkleinen
de kans dat het oppervlak van de lens weer vochtig wordt. Volg de aanwijzingen in
“Het verzorgen van een uitgedroogde (gedehydrateerde) lens” als het opperviak van de
lenzen droog wordt.

Voorzorgsmaatregelen voor de lenshouder

Contactlenshouders kunnen een bron van bacteriéle groei zijn en dienen op de juiste
wijze gebruikt, gereinigd en regelmatig vervangen te worden zoals aanbevolen door
de producent van de lenshouder of cogzorgprofessional.

Bewaar individuele ongeopende ACUVLUE® DASYS with Transitions™ blisters niet in
direct zonlicht.

Bewaar gedragen ACUVUE® ODASYS with Transitions™ contactlenzen altijd in een
lenshouder en niet in direct zonlicht.
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Andere zaken die dragers moeten weten

= \raag uw contactlensspecialist ook om advies voordat u geneesmiddelen of
oogdruppels gebruikt in uw ogen.

* Sommige medicijnen, zoals antihistaminica, decongestiva, diuretica, spierverslappers,
kalmerende middelen en medicijnen tegen zee-, lucht- of wagenziekte, kunnen
droge ogen veroorzaken, de lenzen meer voelbaar maken of het zicht vertroebelen.
Als zich dergelijke omstandigheden voordoen, moeten er passende maatregelen
worden genomen.

= Gebruikers van de anticonceptiepil kunnen bij het gebruik van contactlenzen
veranderingen ondervinden in hun zicht of in de mate waarin zij contactlenzen
kunnen verdragen. Dragers moeten hierover worden ingelicht.

* Verander niet het lenstype (bijvoorbeeld merknaam, ect) of de parameters (bijvoorbeeld
diameter, basecurve, lenssterkte, etc) wonder overleg met de oogzorgspecialist.

* |nstrueer dragers om altijd te controleren de lensparameters te controleren die op het
multi-pack staan vermeld en op de individuele verpakking in vergelijk met het voor-
schrift. Als deze niet overeenkomen dien de drager het product niet te gebruiken.

* \oor alle contactlenzen geldt dat vervolgbezoeken aan de contactlensspecialist de
gezondheid van het oog op termijn waarborgen. De contactlensspecialist moet een de
drager verzoeken zich te houden aan gemaakte vervolgafspraken.

Wie moet weten dat u contactlenzen draagt?

* Breng al uw artsen (behandelaars) op de hoogte van het feit dat u contactlenzen draagt.

= Breng ook de werkgever altijd op de hoogte van het feit dat u contactlenzen draagt. Bij
sommige werkzaamheden kan cogbescherming vereist zijn of is het dragen van
contactlenzen wellicht niet toegestaan.



BUWERKINGEN

De drager moet op de hoogte worden gebracht van het feit dat de volgende problemen

kunnen optreden tijdens het dragen van ACUVUE® contactlenzen:

* [De ogen kunnen branden, prikken of jeuken.

* [De lenzen kunnen na verloop van tijd minder comfortabel aanvoelen.

* De drager kan het gevoel krijgen dat er iets in het oog zit (stofje, krasje).

* Er kunnen tijdelijke verslechteringen ontstaan vanwege perifere infiltraten, perifere
corneale ulceratie en cornea-erosie. Ook kunnen andere fysiologische indicaties worden
waargenomen, zoals lokaal of algemeen cedeem, corneale neovascularisatie, corneale
staining, vaatingroei, tarsale afwijkingen, iritis en conjunctivitis. Sommige hiervan zijn in
beperkte mate klinisch aanvaardbaar.

* Deogen kunnen meer tranen dan normaal, een ongebruikelijke afscheiding vertonen of
de ogen kunnen rood worden.

* Onscherp zicht, wazig zicht, halo’s of bogen rondom voorwerpen, fotofobie of
symptomen van droge ogen kunnen zich eveneens voordoen bij aaneengesioten of te
lang gebruik van de contactlenzen.

De contactlensspecialist moet de drager adviseren dagelijks een simpele, driedelige zelftest
uit te voeren. Hierbij beantwoordt de drager de volgende drie vragen:

* Hoe voelen de lenzen aan?

* Hoe zien mijn ogen eruity

= Merk ik een verschil in mijn gezichtsvermogen?

Als de drager een probleem ervaart, moet hij of zij de CONTACTLENZEN
ONMIDDELLUK UITNEMEM. Zodra het ongemak of probleem stopt, moet de drager
de lenzen onderzoeken.

Wanneer de lenzen op enige manier zijn beschadigd, mag de drager de lenzen NIET
opnieuw inbrengen. Hij of zij moet de lenzen weggooien en vervangen door een nieuwe.

Als op de contactlens een stofje of een wimper is achtergebleven, of als het probleem stopt
en de lens onbeschadigd lijkt, moet de drager het advies krijgen de lens weg te

gooien en te vervangen door een nieuwe. Als het probleem zich opnieuw voordoet, mag de
drager de lens NIET meer inbrengen en moet hij of zij ONMIDDELLLK CONTACT OPNEMEN
MET DE CONTACTLENSSPECIALIST.

Adviseer de drager ook om NIET een nieuwe lens te gebruiken om het probleem
zelf te verhelpen. Wijs de drager er op dat de bovenstaande symptomen kunnen wijzen
op een ernstige aandoening, zoals infectie, corneale ulcer, neovascularisatie of iritis. Raad
de drager aan om zo snel mogelijk medische hulp en snelle behandeling te zoeken voor het
probleem om ernstige oogbeschadigingen te voorkomen.
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Bij therapeutisch gebruik van ACUVUE® OASYS contactlenzen met HYDRACLEAR® PLUS,
kunnen zich complicaties voordoen die het gevolg zijn van de oorspronkelijke aandoening of
verwonding of het gevolg zijn van het dragen van contactlenzen. Er bestaat de mogelijkheid
dat de bestaande aandoening of conditie erger wordt indien een zachte contactlens voor
therapeutisch gebruik wordt gebruikt om het reeds aangedane oog te behandelen. Raad

de drager aan om ONMIDDELUK contact op te nemen met de oogzorgspecialist wanneer

de symptomen tijdens het dragen verergeren, dit om ernstige oogbeschadigingen te
voorkomen.

Richtlijnen voor lensverzorging

De contactlensspecialist dient bij het verstrekken van contactlenzen de drager alle
waarschuwingen en instructies voor het desbetreffende lenstype en draagschema mee te
delen. De contactlensspecialist dient een systeem aan te bevelen dat geschikt is voor de
individuele vereisten van de drager.

Het niet navolgen van de juiste renigingsprocedure kan leiden tot ernstig oogletsel, zoals
beschreven in het gedeelte "Waarschuwingen”. Voor volledige informatie over
gebruik, verzorging, schoonmaak, desinfectie en bewaren van de ACUVUE® contactlenzen
kunt u het instructieboekje voor lensdragers raadplegen.

ACUVUE® contactlenzen die in tabel 1 onder de kop Dagelijks gebruik - Regelmatige
vervanging zijn vermeld, moeten telkens na het uitnemen en voor hergebruik worden
gereinigd en gedesinfecteerd. Voor de desinfectering van de lenzen mag uitsluitend
een chemisch desinfectiesysteem worden gebruikt (bijvoorbeeld een alles-in-één
vioeistof of waterstofperoxideoplossing).

Meem de richtlijnen voor contactlensverzorging door met de drager, inclusief de
basisinformatie over contactlensverzorging en het reinigen van de lenshouder, en de
specifieke instructies met betrekking tot het schema voor contactlensverzorging dat u de
drager hebt voorgeschreven. Aangezien bepaald lensmateriaal silicone bevat, zoals in
tabel 1 is aangegeven, kan de bevochtigbaarheid variéren bij het gebruik van
verschillende producten voor het onderhoud van contactlenzen,

Het verzorgen van een plakkende [niet-bewegende) lens

Als de contactlens gaat plakken (niet meer beweegt), moet de drager een paar druppels van
de aanbevolen bevochtigende vloeistof rechtstreeks op het oog aanbrengen en vervolgens
wachten totdat de contactlens vrij op het oog begint te bewegen alvorens deze uit
te nemen. Als de contactlens na een paar minuten nog steeds niet beweegt, moet de
drager onmiddellijk contact opnemen met de contactlensspecialist.
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Het verzorgen van een uitgedroogde (gedehydrateerde) lens

Als een ACUVUE® contactlens zich gedurende lagere tijd buiten het oog bevindt, kan het
lensopperviak droog worden en geen vocht meer opnemen. Vervang de contactlens in dat
geval door een nieuwe.

NOODGEVALLEN

De drager moet worden verteld wat te doen als er een willekeurig chemisch

product (schoonmaakproducten, onkruidverdelgers, chemische stoffen, enzovoort)

in de ogen terechtkormnt: DE OGEN ONMIDDELLUK SPOELEN MET KRAANWATER

EN ONMIDDELLIJK CONTACT OPNEMEN MET DE CONTACTLENSSPECIALIST OF NAAR
DE AFDELING SPOEDEISENDE HULP VAM EEN ZIEKENHUIS GAAN ZONDER UITSTEL.
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BUWERKINGEN MELDEN

Alle ernstige afwijkende reacties en bijwerkingen die worden waargenomen bij dragers van
ACUVUE® contactlenzen of die worden waargenomen tijdens het gebruik van de lenzen,
dienen te worden gemeld aan:

lohnson & Johnson Medical BY,
Computerweg 14, 3800 AD Amersfoort
Tel: +31 (0)33 4500500
Fax: +31 (0)33 4500505
Aanvullende informatie

Voor meer informatie over ACUVUE® contactlenzen of bestellingen van gratis
instructieboekjes voor lensdragers kunt u contact opnemen met de op het bovenvermelde
adres.

Fabrikant:

Raadpleeg de verpakking voor plaats vanfabricage

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

Geautoriseerde vertegenwoordiger voor de EU:
AMO Ireland
Block B, Liffey Valley Office Campus,
Quarryvale, Co. Dublin, Ireland

W acuvue.com



Onemli: Litfen dikkatle okuyun ve daha sonra kullanmak Gzere bu bilgileri saklayin. Bu
Prospektis Goz Hastalklan Uzmanina yoneliktir ancak talep edilmesi durumunda
hastalara da verilebilir. Bu prospektis, Tablo 1'de siralanan ACUVUE® Marka Kontakt
Lenslerin dogru kullanmimi, advers olaylar ve kontraendikasyonlarla ilgili Gnemli bilgiler
icerir.

Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. 5ti., kontakt lens kullamailan igin daha
fazla bilgi iceren ACUVUE® Marka Kontakt Lensler Hasta Kullanim Kilavuzlarnim sunmaktadir.

Goz Hastaliklan Uzmani, hastaya recete edilen lense ait Hasta Kullanim Kilavuzunu hastaya
vermelidir.
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Tablo 1
amaclanan Kultanim we

Chefisim Plan: # =
1|3
g3 E“ !
Lens tin ve Marka s - Bl . _ 2 A
HIHEH R
0202|254 33 8 | B
ACUVLE® Marka Sferik Kontakt Lensler - UV Blo
ACUVUE®" 2 Marka Kontakt Lensler = @ etafilcon A | 42/58 | @
1-DAY ACUVUE® Marka Kontakt Lensler @ etafilcon A | q2/s8 | ©
1-DAY ACUVUIE® MOIST Marka Kontakt Lensler @ etafiicon A | 42/58 | @
ACUVUE® ADVANCE Marka HYDRACLEAR® iceren galyflcon A | 53/47
Eontakt Lensler ® a @
ACUWVUE DASYS® Marka HYDRACLEAR® PLUS ipenen senofiloon A
Kontakt Lensler @ @ P 62/38 | ®
ACUVUE QASYS® Marks Hydraluxe® |geren Kontakt senalileon A
Lensler @ o 62/18 | @
1-DAY ACUVUE® TruEye® Marka Kontakt Lensier ® “"’“f:‘:”"' Al sajas | @
ACUNVUE® ADWAMNCE PLUS Marka HYDRACLEAR® @ galyfilcon & | 53/47 a6
igeren Kontakt Lensler o
A MAY ACIVTIE® DFRIMNET =Tda’ "L
é ;ﬂr h:EE:sllJ:r DEFINE® Marka LACRECN® igeren o etaficonA | 42/58 | @
ACUVUE® Vita® Marka Kontakt Lensler ® """““.‘“’“‘: sofa1 | @
ACUNVUE QASYS® With Transitions® igeren senaliloon &
Kontakt Lensler @ o 62/38 | @

ACUWVUE® Marka ASTIGMATIZM igin Kontakt Lensler - UV Blokajh Gordndrik Rengi iged

1-DAY ACUVUE® MOIST for ASTHGMATISM

blarka Kontakt Lensler @ etafilcon A | 42/58 | @
Marka Kontakt Lensier " e etafiicon A | 42/58 | @
ACLIVUE QASYS® for ASTIGMATISM Marka e senofilcon A 62 8
Hydraluxe® iceren Kontaki Lensler a 138
ACUVUE® ADVANCE for ASTIGMATISA Marka ® galyficon A | 5347 | o
HYDRACLEAR® iperen Kontakt Lensler a

ACLIVUE QASYS®™ lor ASTIGMATISM Marka senofilcon A
HYDRACLEAR® PLUS igeren Kontakt Lensler ® @ o 5238 | @
ACUVUE® VITA® for ASTIGMATISM Marka Kontakt senafiloon C

Lensler ® ) sefa1 | @

ACUNUE® Marka PRESBIYOPI icin Kontakt Lensher - Audrllik Renkli

ACUVUE QASYS® for PRESEYOPLA Marka ® @ senofileon A 52/38

HYDRACLEAR® PLUS igeren Kontakt Lensler | o

T-DAY ACOVUE™ MOIST Marka Multil:

Lenslar . TRORLNOnTmE @ elafilcon A | 42/58 | @
Tabla Anshian:

Ambala| Solbsyonu: @ Boratla tamponianmig salin @ Metil cter seldloriu boratla tamponlanmisg salin @ Boratia amponlanms; povidoniu
salin Mataryal lgerlic @ Lens malremaetd sfikon koric e UVA nin | 316-380 nm)] ®10°dan daha amnie v UVEOnin (280315 nm ) %1°den dabka
apinin lerten pepebdemasire irn verenek 1. Sindf U genici standardin saglar, TOm etafilicon A Gronler| 2, Senel U amilienind, UWE
radyasyanunu W5 den daha az, UVA'y % 50 daha az oranda gegingenligl de saglarlar, @iLens matengali, lens kalinhjy v emilen UV ve ylioek
enerjili ganindr (HEV) racyasyon siviyesine plne degiskeniik ghstercbilen, aktil elmayan (capal) durenda 380 am ila 780 mm arasindaki
ErOndr il denamil olarak en e %84 gegirgenii ve aktif (apk) durumda fiorn minkmum %23 gegirguniikle seduwan bir fotclromik katl
faddisi iperir,
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Sembol Anahtan

Asagidaki semboller, Urindndzin etiket veya kutusu Uzerinde bulunabilir.

SEMBOL ACTKLANA SEMBOL PCTRLANLA
Dikkat, Kullanim Kilavuzuna & a
b A MID / M Orta ” yakin ADD
| Uretici (Gretim yeri) HGH / H Yiiksek ' yakn ADD
o] ot sl Sn NATURAL SHIMMER™
E Son Eullanma Tarihi Se MATLURAL SPARKLE™
[LaT] Parti Kedu N NATURAL SHINE™
m_f Buhar lssi Kullanilarak Sterilize Omnaylanmig Kurulug Mumaras: ile
4 Edilrmistir 74T Avrupa Birligl Uygunluk sembold
@ Tekrar Kullanmayin [Tek
i:'liII'E"""""""h]' Eﬁ..:!h’ﬂi
) e UV Korumasi igerir
DA Cap U Macking
Uy BLOCKING
BC Temel Egri e Atik Yanetimi kgin Harg Odenmis
DIKKAT: ABD Federal kanunlan bu
cihamin satesena yetkili bir doktor
D Dioptri (Lens ghel) B ey | tarafundan veya yetkili bir
doktorun izniyle yapilacak ekilde
ssmirlandwrmagtir.
CYL SHindirik Gig i '": Lens Dogru Kenumda
& L S—r | Lens Dogru Konumda Degil (ters
AXIS Ekzen T N Noasinide)
g : : Ka@it kutular ve paketleme
MAX ADD Du.“mhb' i yllsai vl @ malzemeleri igin “tanimlayc
adisyan 3 g
igareti
P — Kompaozit malsemeker igin
Low /L Diigiik = yakn ADD g’_, TR 3
| EC | REP | AB Yetkili Temsilcisi 1-Month 1-Ayhik Degiyim
i i dnes
pakiat Hasasl 5 Kiarmann, ¥ Direkt Gones lpgindan Lzakta
Ji:' Saklayin
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ICERIK

ACUVUE®™ Marka Kontakt Lensler, boratla tamponlanmis salin soliisyon iginde olacak sekilde
ayn steril blister ambalajlar icinde temin edilir (Ambalaj Solisyonlar igin bkz. Table 1). Steril
blister ambalaj agiimigsa veya hasar gormilsse KULLANMAYIN.

KULLANIM AMACI
ACUVUE®™ Marka Sferik Kontakt Lensler

Bu driinler, Table 1'de gosterildigi gibi Ginlik Kullamim we Uzatilmis Kullamm igin
tasarlanmis olup gozlerinde hastalik bulunmayan ve 1.00D veya altinda astigmatizm
bulunan, fakik veya afakik kisilerde refraktif ametropinin (miyopi ve hipermetropi) optik
olarak dizeltilmesine yoneliktir.

ACUVUE® OQASYS with Transitions™, gozle gorilur 5@ dinamik olarak soguran bir
fotokromik katki maddesi icerdiginden parlak i51§in azaltilmasi igin de indike olan fotokromik
kontakt lenslerdir.

1-DAY ACUVUE® DEFINE® Marka LACREON® iceren Kontakt Lensler ayrica gozlerin
goriniising belirginlestirmek veya degistirmek igin de tasarlanmistir.

ACUVUE® Marka Astigmatizm i¢in Kontakt Lensler

Bu Orinler, Table 1'de gosterildigi gibi GUnlik Kullamm wveya Uzatilmis Kullamm igin
tasarlanmis olup gdziinde hastalik bulunmayan ve astigmatizmasi bulunan, fakik veya afakik
kisilerde refraktif ametropinin (miyopluk ve hipermetropi) optik olarak dizeltiimesine
yoneliktir.

ACUVUE® Marka Presbiyopi icin Kontakt Lensler

Bu drinler, Table 1'de gosterildigi gibi Gdnlik Kullamim wve Uzatidmis Kullamim igin
tasarlanmis olup gozlerinde hastalik bulunmayan, presbit, fakik veya afakik, 0.75D veya
altinda astigmatizmasi bulunan kisilerde, refraktif ametropinin (miyopi ve hipermetropi)
optik olarak dizeltilmesine yoneliktir.

ACUVUE DASYS® Marka HYDRACLEAR® PLUS iceren Kontakt Lensler, ayrnica asagidaki akut
ve kronik okiler durumlarda bir bandaj lens olarak terapotik kullamma da uygundur:

= Entropiyon, trikiyazis, tarsal skarlar ve tekrarlayan korneal erozyon gibi gbz kapagi ve
kornea anomalilerinde korneamin korunmasi icin. Ek olarak, sitirler veya okiler yam
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sekil bozuklugu, dejenerasyon veya felg nedeniyle, korneay maruziyet veya tekrarlanan
irritasyona kars korumanin gerektigi durumlarda da kullamilirlar.

« Billz keratopati, epitelyal erozyon ve abrazyon, filamenter keratit ve post-keratoplasti
gibi durumlarda kornea agnsinin dindirilmesi igin.

s Kronik epitelyal defektler, kornea llseri, nérotropik ve néroparalitik keratit ve kimyasal
yaniklar gibi epitelyal kusurlarin iyilesme siirecinde bir bariyer olarak kullanmakigin,

« Post refraktif cerrahi, lameller greftler, kornea flepleri ve difer okiller cerrahi durumlar
gibi bandaj lens kullammirmin uygun oldugu ameliyat sonrasi kosullar igin.

= Kornea ve iliskili ylizeylerin, korneaya sert gaz gecirgen (RGP) lenslerin takilmasina izin
vermeyecek sekilde asin dizensiz oldugu piggy back lens takma durumlannda yapisal
stabilite ve koruma icin. Ek olarak, alicifgreft birlesimi veya skar dokusunda yiikselti
farkhiliklanmin (basamaklanma) oldugu kosullarda lensin kullamiimas: irritasyon ve
abrazyonlan énleyebilir.

ACUVUE OASYS® Marka HYDRACLEAR® PLUS iceren Kontakt Lensler, terapotik kullanim igin
recete edildikleri takdirde, Ginlik Kullamim veya Uzatilmis Kullanmm igin uygundur.

Tim ACUVUE®™ Marka Kontakt Lensler, zararli UV radyasyonun korneaya ve gozin igine
gecmesini onlemeye yardimao olmak icin UV Blokaji (Korumasi) icerir.

UYARI: UV emici kontakt lensler, gizil ve cevresindeki alanin tamamim kapatmadiklan igin
UV emici kenarh gozlikler veya glines gozllkleri gibi koruyucu UV emici gozliiklerin yerine
KULLANILAMAZLAR. UV emici gdzliikleri talimatlannda belirtildi§i gibi kullanmaya devam
etmelisiniz.

Not: UV radyasyonuna uzun siire maruz kalmak katarakt ile iliskilendirilen risk faktorierinden
biridir. Maruz kalma, ¢evresel kosullar {rakim, cografya, bulut drtisi) ve kisisel faktorler (dig
mekanda yapilan etkinliklerin uzunlufu ve sekli) gibi bir dizi faktére baghdir. Tim ACUVUE®
Marka Kontakt Lensler, zararh UV radyasyonun korneaya ve goziin igine gegcmesine kargi
koruma saglamaya yardima olmak igin UV blokajh (korumali) kontakt lensler igerir. Ancak,
UV blokajh kontakt lens takmamn katarakt ve diger goz hastaliklanmn gelismesi riskini
azalttifiri gbsteren klinik galismalar yapilmamistir. Daha fazla bilgi igin Géz Hastaliklari
Uzmaminiza damisin.

KULLANIM PROGRAMI

Kullamim ve degisim sikhigi, hastanin hikayesi ve gz muayenesine ve muayene eden kiginin
deneyimine ve klinik yargisina dayanarak, Goz Saghg Uzman tarafindan belirlenmelidir.
Hastalar ilk basta lenslerini daha uzun sire takma egiliminde olabilirler. Goz Hastahklan
Uzmam, baslangictaki maksimum takma programina uymanin dnemini vurgulamalidir.
Ayrica Goz Hastaliklan Uzmanimin belirleyecegi dizenli kontroller de cok anemlidir.
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Ginlik Kullanim = Glnlik Kullan ve At

Table 1'de gosterildigi gibi, GlUnlik Kullamim — Gln Boyunca Kullan ve At (uyanik haldeyken
24 saatten kisa sireli kullanim) igin recete edilen ACUVUE® Marka Kontakt Lensler, giin
boyunca kullanilmak Uzere glinde bir kez takilacak sekilde tasarlanmistir ve gikarildiktan
sonra atilmahdir. Bu sekilde kullamildiinda temizleme veya dezenfekte etmek
gerekmez.Her bir kullanim sdresine yeni bir lens ile baslanmalhidir.

Ginlik Kullamim - Sik Degisim

Ginlik Kullamm — Sik Degisim (uyanik haldeyken 24 saatten kisa sireli kullamim) igin
regete edilen tim ACUVUE® Vita® Marka Kontakt Lensler Tablo 1'de gosterildigi gibi, her
ay atilmali ve bir yenisiyle degistirilmelidir.

Gunlik Kullanim— Sik Degisim igin regete edilen diger tim ACUVUE® Marka Kontakt Lensler
iki haftada bir atilmal ve yenisiyle degistirilmelidir.

Tablo 1'de gosterildigi gibi GUnlik Kullanim — Sik Degisim bashg altindaki tim ACUVUE®
Marka Kontakt Lensier, lensin her cikanrilisinda temizlenmeli, yikanmah ve yalmzca bir
kimyasal dezenfeksiyon sistemi kullamilarak dezenfekte edilmelidir

Uzatilmis Kullanim

Table 1'de gosterildigi gibi Uzatilmis Kullanim (uyku dahil 24 saatten uzun sireli kullanim)
icin recete edilen ACUVUE® Marka Kontakt Lensler, 7 glin/6 gece sireyle sirekli olarak
kullanilabilir ve gikanldiktan sonra atilmahdir. Bu sekilde kullamildiginda temizlik veya
dezenfeksiyon gerekli degildir.

Yeni kontakt lens kullanacak kiginin Gncelikle bir Glnlik Kullamm — Sik Degisim programiyla
degerlendirilmesi @nerilir. Goz Hastalklan Uzmammn gérisine gore, hastamin Uzatilmig
Kullanim igin uygun bir aday oldugu saptanirsa, Goz Hastaliklan Uzmaninin hastanin yanitini
temel alan bir kullamim programi belirlemesi Gnerilir. Her hasta maksimum kullamm siresini
tamamlayamayabilir.

Cikartildiktan sonra lensin bir gece veya daha uzun sireyle dinlenme icin gdze takilmamasi
onerilir. Goz Hastaliklan Uzmam, Uzatilmis Kullamimin ilk asamalannda hastayr muayene
etmelidir,



KONTRENDIKASYONLAR
Refraktif ametropi kullanimi igin regete ederken asagidaki durumlardan herhangi biri

mevcutsa, ACUVUE® Marka Kontakt Lensleri KULLANMAYIN.

* GoOzdn &n kamarasinda akut veya subakut enflamasyon veya enfeksiyon.

» Kornea, konjunktiva veya goz kapaklarnn etkileyen herhangi bir goz hastaligl, yaralanma
veya anormallik.

+ Lakrimal sekresyonun ciddi oranda yetersiz olmasi (goz kurulugu).

+ [Korneal hipoestezi (kornea hassasiyetinde azalma).

* Kontakt lens takmamin kétilestirebilecegi veya gozii etkileyebilecegi herhangi bir
sistermnatik hastalik.

* Kontakt lens takmak veya kontakt lens solisyonu kullanmak nedeniyle ortaya ¢ikan veya
siddetlenebilen ckiiler ylizey veya adnekse ait alerjik reaksiyoenlar.

e Sik degisim kullarmim programi ile recete edilen lenslerin bakimi icin kullanilacak
solisyonun igindeki civa veya Thimerosal gbi herhangi maddeye karsi alerji.

+ Herhangi bir aktif kornea enfeksiyonu (bakteri, mantar, protozoa veya virlstn yol actigh).

o Goz kizanikhi@ veya gbzin irritasyonu.

Goz Hastahklar Uzmam, TERAPOTIK KULLANIM ACISINDAN, yukanda adi gecenleri de
icerebilecek belirli okiiler sartlanin iyilesme siirecine yardimeci olmas amaayla, ACUVUE
DASYS® Marka HYDRACLEAR® PLUS iceren Kontakt Lensler regete edebilir.

UYARILAR

(Ginldk Kullanim = 24 saatten az, uyanikken; Uzatilmis Kullamim = 24 saatten fazla, uyuma
siresi dahil).

Kontakt lenslerin ve lens kutulan dahil lens bakim Grinlerinin dogru kullanim ve bakim,
givenli kullamm agisindan temel esastir. Kontakt lenslerin veya lens bakim drinlerinin
kullammindan kaynaklanan sorunlar, gozde ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Hastalara kontakt lens kullammiyla ilgili asagidaki uyanlar lletilmelidir:

«  ACUVUE Marka Gunllk Kullan-At Kontakt Lensler tek sefer glinlik kullarim igin
recete edilirler. Calismalar, lens bakimi ve kullarami ile iliskili konforsuzluk ve
enflamasyonu igeren baz komplikasyonlann giinlik kullan-at yumusak kontakt
lensler ile azaldigin gostermistir ve kontakt lenslerin tekrar kullarim bu
problemierin olusmasi ile ilgili daha biyik riske yol agmaktadir.

= Kontakt lens veya lens bakim drinleriyle ilgili sorunlar, gozde ciddi yaralanmalara
neden olabilir. Hastalar, kontakt lenslerin ve lens kutulan dahil lens bakim Grinlerinin
dogru kullamim ve bakimimin, bu Grdnlerin glvenli kullamirmi agisindan temel esas
oldugu hususunda uyaniimalidir.
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Kornea Glserleri dahil olmak Gzere goz sorunlan hizh bir sekilde gelisebilir ve gorme
kaybina neden olabilir.

Gahgmalar, Glseratif keratiti de iceren gdz problemleri ile iligkili risklerin, uzatilmig
kullamim programina uyan lens kullamicilan icin glnlik kullamm lens kullanicilarina
gire daha yiksek oldufunu gostermistir.

Gunlik lens kullanicilan lenslerini geceleri de gikartmadan kullamyorlarsa (onerilen
endikasyonun disinda), bu kullanicilar igin Ulseratif keratiti de iceren gz problemleri
riskleri, lensi geceleri kullanmayanlara gére daha yiksektir'.

Genel Glseratif keratiti de iceren gtz problemlerine ait riskleri, lens kutusunun
temizlenmesi de dahil olmak Gzere lens bakim talimatlarina dikkatle uyulmasi yoluyla
azaltilabilir.

Calismalar, sigara icen kontakt lens kullanicilan icin Ulseratif keratit de dahil goz
problemlerine ait risklerin, sigara igmeyen kullanicilara gore daha yiksek oldugunu
gostermistir.

Kontakt lenslerinizi, yizerken, diger su sporlarini yaparken veya banyo esnasinda

suya maruz birakmayin; bu durum, mikroorganizmalarin neden oldugu ciddi gz
enfeksiyon riskini artinir ve gérme kaybina neden olabilir. Eger lensler suya maruz
kalirsa, hasta lenslerini cikarmali ve yeni bir ¢ift lens ile degistirmelidir. Su icinde
yvapilan herhangi bir aktivitede lenslerin kullamlabilmesi ile ilgili tavsiye almak igin

bir Goz Saghg Uzmanina damgiimahdir.

" New England Journal of Medicine, 21 september, 1989, 321 (12), 5. 773-783

Giinlik Sik Degisim ve Uzatilmig Kullanim igin Regete Edilmis Lensler igin Spesifik
Kullarmm Talimatlan ve Uyarilar:

Lens kabimzdaki eski solisyonu tekrar veya Ustine ekleme yaparak kullanmayin;
¢lnki solisyonun tekrar kullamimasi etkili lens dezenfeksiyonunu azaltir ve ciddi
enfeksiyon, gérme kaybi veya korlige yol agabilir.

Kontakt lenslerin dezenfekte edilmesi ve islatilmasi igin kullamlan ¢cok amach
sollsyon sisesi Uzerinde belirtilen slire sonunda, sisede kalan tim solsyonu atin.
"Atma tarihi", sise agldiktan sonra kontakt lens bakim Grindni guvenle
kullanabileceginiz sireyi ifade eder. Uriiniin, acilmadan énce hala gecerli oldufu son
tarih olan "son kullanma tarihi" ile aym degildir.

Atma tarihini gegen sirede gok amagh solisyonun kullamilmasi, solisyonun
kontaminasyonuna neden olabilir ve ciddi enfeksiyon, gorme kaybi veya korlGge yol
acabilir. Kontaminasyonu dnlemek igin, sisenin agzim herhangi bir ylzeyle TEMAS
ETTIRMEYIN. Kullandiktan sonra kapag degistirin. Solisyonu diger siselere veya
kaplara transfer ETMEYIN.
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» Lensleri yeterli derecede dezenfekte etmek icin, cok-amach soliisyonun etiketinde
dnerilen lens ovalama ve durulama sidrelerine uyun. Ciddi géz enfeksiyonlarim
onlemek icin onerilen sire boyunca lensleri ovalayin ve durulayin.

= Lensleri dezenfekte etmek icin asla su, salin veya islatic damlalar kullanmayin. Bu
solisyonlar lensleri dezenfekte etmeyecektir. Tavsiye edilen dezenfektamin
kullamilmamasi, ciddi enfeksiyon, gorme kaybi veya korluge yol acabilir.

= Lens kabiru, Goz Sagh§ Uzmani tarafindan verilen talimatlara veya Ureticinin kaba
eslik eden talimat etiketine gore degistirin.

* Lens kabini bosaltinve yeni, steril dezenfekte edici sollisyon/kontakt lens temizleyici
kullanarak parmaginizla ovalama ile kontakt lens kabimi temizleyin. Asla su
kullanmayin. Temizlemenin ardindan taze, steril dezenfekte edici solisyonlarla
durulama yapilmali {asla su kullanmayin); ve lens kabinin yeni, temiz bir pecete ile
silinmesi dnerilir. Hicbir ek temizleme yintemi olmaksizin, kullammdan sonra lens
kabim asla kurutucu ile kurutmayin veya kabin kapagini kapamayin. Kurutucu ile
kurutulursa, buna baslamadan 6nce kabin icerisinde solisyonun kalmadigindan
emin olun.

* Lenslerinizi su veya baska bir steril olmayan sollsyon ile saklamayin veya lens
kabimazi bu sivilarla yikamayin. Sadece taze cok-amach sollisyon kullanin, bbylece
lenslerinizi veya lens kabimzi kontamine etmemis olursunuz. Steril olmayan sollsyon
kullamimi ciddi enfeksiyon, gorme kaybi veya korlGge yol acabilir.

Hasta, goz rahatsizh@, asin goz yasarmasi, gormede degisiklikler, gozde kizankhk veya diger
sorunlar yasarsa, kontakt lensleri hemen cikartmalar soylenmeli ve lensi kullanan kisi acilen
Gz Hastaliklan Uzmaniyla iletisim kurmahdir. Kontakt lens kullamicilaninin, talimatlarda
belirtildigi gibi rutin olarak Goz Hastaliklan Uzmamina kontrole gitmeleri dnerilir.

ONLEMLER

Sorun goriildiflinde yapilmas! gerekenler

LUTFEN HASTANIZA KONTAKT LENSLERI HEMEN CIKARTMASINI VE GOZ HASTALIKLARI
UZMANINDAN TIBBI YARDIM ALMASINI SOYLEYIN.

Goz Hastaliklan Uzmanlan icin Ozel Onlemler

Lenslerin klinik arastirmalarinda gok fazla sayida insan yer almadig igin, tim refraktif gugler,
tasanm yapilandirmalan veya lens malzemelerindeki lens parametreleri, degerlendirme
agisindan anlamh sayilar Gzerinde degerlendirilmemektedir. Bu nedenle, Géz Hastaliklar
Uzmanmimin uygun lens tasarimi ve parametrelerini secerken lensin oksijen iletebilirligi,
islanabilirlik, merkezi ve periferik kalinlik ve optik alan capi gibi lens performansini ve okiiler
saghg etkileyebilecek bitin niteliklerini gz éndne almalidir.
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Bu faktérlerin hastamin okiler saghg Gzerindeki potansiyel etkisi, hastanin refraktif
diizeltme ihtivac karsisinda dikkatlice tartilmalidir. Bu yiizden hastanin devam eden okiler
saghg ve gbz Uzerindeki lensin performans GBz Hastaliklan Uzmani tarafindan dikkatlice
izlenmelidir.

* Kozmetik olarak renklendirilmis lenslerde 151k gecisinin azalmis olmasina bagh olarak 1-
DAY ACUVUE® DEFINE® Marka LACREON® iceren Kontakt Lensler kullanan hastalarin
banlar kullamm sirasinda gérme ile ilgili semptomlarn tecribe edebilirler. Ek olarak ban
hastalar opak iris paternine bagh cevresel gérigte daha duyarlh olabilirler,

+* Monovizyon veya multifokal dizeltme ile presbiyopiyi dizeltmek igin ACUVUE® Marka
Kontakt Lensler kullanan hastalar, uzag veya yakini gormek icin en iyi duzeltilmis gorus
keskinligine erigemeyebilir. Gormeyle ilgili gereksinimler kisiden kisiye degisir ve her bir
hasta igin en uygun lens tlrini segerken goz ondne alinmalidir.

» Sar renkli bir boya olan florescein, lensler takiliyken kullamilmamalidir. Lensler bu boyay
emer ve renkleri bozulur. Gézlerde Florescein kullamildigy durumlarda, gozde kullarmm
icin uygun steril bir salin sollsyonla gozler yikanmalidir,

* Gdz Hastaliklar Uzmam, asagidaki bakim rejimi ve givenlik Gnlemleri hakkinda hastay
itinayla bilgilendirmelidir.

= Goz Sagh@ Uzmanlan hastalardan, kontak lensleri takamayacaklar veya kontakt lens
kullanimi tavsiye edilmedigi durumlarda her zaman kullanabilecekleri, gincel bir
receteyle numaralan belirlenmis, fonksiyonel bir gozlik bulundurmalariniistemelidir.

o Goz Sagh@n Uzmanlan hastadan, gozlerde kizankhk ya da irritasyon olmussa lensleri
hemen gikarmasini talimat vermelidir,

o Goz Sagh@ Uzmanlan, lens opasiteleri olabilecek 50 yas ve ustu kisiler icin ACUVUE
OASYS® Marka Transitions® Light Intelligent Technology™ iceren Kontakt Lensler ile
emniyetli sirig performans ile ilgili higbir veri bulunmadigim hastaya bildirmelidirler,

Lenslerin Takip Cikartilmasi ile ligili Onlemler

+ Goz Hastaliklari Uzmanimin yanindan ayrilmadan dnce hastanin lensleri uygun bir
sekilde takip cgikartabildiginden wveya bunu hastanin yerine yapabilecek bir
baskasinin hastaya yardimci olabileceginden emin olunmalidir.

= Steril blister ambalaj agilmigsa veya hasar gérmisse KULLANMAYIN.

* Kontakt lenslere dokunmadan &nce eller yikanmall ve durulanmalidir. Kozmetik
malzeme, losyon, sabun, krem, deodorant veya spreyler gozler veya lenslerle temas
etmemelidir. Lensleri makyaj yapmadan once takmak en iyisidir.

* Lensler Gzerinde gérisin bozulmasi ve/veya gize zarar gelmesine neden olacak sekilde
mikroskobik cizilmeler olusabileceginden, ellerde yabanci maddeler varsa kontakt
lenslere el veya parmaklaria dokunulmamas: gerekir.
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ACUVUE® Marka Kontakt Lenslere ait “Hasta Kullanim Kilavuzu” ve Goz Hastaliklan
Uzmanimin regete ettigi Urinlere ait kilavuzlarda yazan kullamm, takma, gikarma,
temizleme, dezenfekte etme, saklama ve kullamim talimatlarina itinayla uyulmahdir.
Lensler her zaman itinayla tutulmal ve dusurulmemelidir,

Lensi kabindan gikartmak icin asla oombiz veya baska bir alet kullanmayiniz. Lensi, kabin
yan yuzeylerinden kaydirarak dikkatlice gikartin.

Lenslere tirnaklarla dokunulmamalidir.

* Tum ACUVUE OASYS®™ Marka HYDRACLEAR®™ PLUS iceren Kontakt Lenslerin Terapotik

kullarumi yakindan denetim gerektirir. Bandaj lensi ile tedavi sirasinda kullamlan oktler
ilaglar Géz Hastaliklar Uzmam tarafindan yakindan izlenmelidir. Bazi belli bash okiler
durumlarda, lensler yalmzca Goz Hastaliklarn Uzmami tarafindan takmah ve gikarmahdir.
Bu tir durumlarda, hastalara lenslere dokunmamalari icin talimat verilmelidir.

Lens Kullamimuyla ilgili Onlemier

Lens goze yapisiyorsa (hareket etmiyorsa), “Yapisan (hareket etmeyen) lensler igin bakim®
bolimundeki tavsiye edilen talimatlara bakin. Gozin sagh@m korumak icin lensin goz
dzerinde serbestce hareket etmesi gerekir. Lens halen hareket etmiyorsa, hastaya hemen
Goz Hastaliklarn Uzmamina damismasi yoninde talimat verilmelidir.

Lensler asla Goz Hastaliklan Uzmarni tarafindan tavsiye edilen stireden daha uzun bir sure
takilmarnaldir.

Lensler takiliyken sag spreyi gibi aerosol Urinler kullamlirsa, dikkatli olunmali ve sprey
cbkene kadar gozler kapal tutulmalidir.

Lens takarken her tir zararh veya tahris edici buhar veya dumandan uzak durulmas:
gerekir.

Asla baskalarinin sizin lenslerinizi takmalarina izin vermeyin. Lensleri paylasmak,
g6z enfeksiyonlarinin gorilme olasiifini biiyik dlglide artiracaktir.

Hastaya lensleri asla musluk suyu ile durulamamasi tavsiye edilmelidir. Musluk suyu,
lensleri kontamine edebilecek veya zarar verebilecek, ve gtz enfeksiyonuna veya
yaralanmaya yol agabilecek bircok kirlilik igerir.

ACUVUE® OASYS with Transitions™ kontakt lensi sadece bir goze takmaniz tavsiye
edilmez, ¢clinkl hastanin derinlik algisim ve nesnelerin hareketini dogru bir sekilde
yargilayabilmesinde kansikliklara neden olabilir. Ayrica kozmetik bir endise yaratabilir.
Bu nedenle, bu kontakt lensler ile tek tarafli gorme duzeltmesi onerilmez.

ACUVUE® DASYS with Transitions™ kontakt lenslerin, glines lambalari, lazerler, vb. gibi
yapay 151k kaynaklarina karsi koruma amach kullanilmasimin amacglanmadi@im unutmayin.

Hasta, ACUVUE® OASYS with Transitions™ kontakt lensler ile veya onsuz direkt ginese
veya giines tutulmasina bakmamasi konusunda mutlaka uyanimalidir

Onerilen kullamm programinin ardindan her zaman, Géz Hastaliklani Uzmani tarafindan
recete edildigi sekilde, kullanilan lensleri atin.
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Sollsyonla ligili Onlemler

L]

Farkli solusyonlar her zaman bir arada kullanilamaz ve her solisyonun bitin lenslerie
birlikte kullamilmasi givenli degildir. Yalmizca dnerilen sollsyonlan kullanin,
Hasta Goz Doktoruna damsmadan soldsyonlanni degistirmemelidir.

Sert gaz gegirgen (RGP) kontakt lensler igin &nerilen sollisyonlar asla kullanmayin.

Her zaman yeni, kullanim slresi gegmemis lens balkim solisyonlar kullamin.

Her zaman kontakt lens soldsyonlarinin kullanimina yénelik prospektislerdeki talimatlan
izleyin.

Yalmizca (151 degil) kimyasal lens bakim sistemi kullamin. Isi (termal) bakim sistemi
ACUVUE® Marka Kontakt Lenslere zarar verebilir.

Kullarildiklan takdirde, steril prezervansiz solisyonlar talimatlarda belirtilen sire
sonunda atilmalidir.

Lensleri kayganlastirmak veya islatmak icin Gnerilen solsyonlar disinda bir sey veya tlkirik
kullanmayin.

Lensleri kullamlmadify zamanlarda (saklarken) dnerilen saklama sollsyonu igine tam
olarak batms bir sekilde bekletin. Uzun sireli kuruma lens yizeylerinin islatilabilir
duruma gelme becerisini azaltir. Lens ylUzeyi kurudugu takdirde “Kurumus (dehidrate)
lensler igin bakim” bélimiindeki talimatlan izleyin.

Lens Kab ligili Gnlemler

Lens kaplan, bakteri tremesi icin bir kaynak olabilir ve lens kabi Greticisi veya Goz Saghi
Uzmam tarafindan Bnerilen sekilde dizenli araliklarla uygun kullarmimi, temizlik ve
degistirme gerektirir.

Acilmamis ACUVUE® OASYS with Transitions™ blisterlerini her zaman direkt glines
isifindan koruyun.

Kullarulmis ACUVUE® DASYS with Transitions™ kontakt lensleri her zaman lens kabinda
ve direkt glines isigindan uzakta saklayin.

Hastalarla Konusulmasi Gereken Diger Konular

Goz icin herhangi bir ilag veya goz damlasi kullanilmadan énce her zaman Gz Hastaliklan
Uzmanina damsiimalhdir.

Antihistaminikler, dekonjestanlar, dilretikler, kas gevseticiler, sakinlestiriciler ve hareket
bozukluklanna yonelik ilaglar gibi belirli ilaglar; goz kurulugu, lense karsi duyarlibkta artis
veya bulamk gormeye neden olabilir. Bu tlr durumlar 562 konusuysa, uygun tedawi
onlemlerine basvurulmalidir.

Oral kontraseptif kullananlarda, kontakt lens kullanirken gormede ve lense karsi
duyarhhikta degisiklikler gorilebilir. Hastalar gerektigi gibi ikaz edilmelidir,
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Gbz Saghf Uzmanina damsmadan lens tipini (6rnefin marka ad, vb.) veya
parametrelerini (Grn. cap, temel egri, lens glicl vb.) degistirmeyin.

Hastalara her zaman paketin Gzerinde basili olan lens parametrelerinin recetede yazilan
ile uydufunu dogrulamalarini anlatin, Bir uyumsuzluk varsa hasta Griind kullanmamalidir.
Bitdn lensler icin oldugu gibi, hastanin gbz saghginin strekli olarak korunmasimi saglamak
icin takip amach gorusmeler gereklidir. Hastaya takip amach gdrusme programi onerisi
hakkinda bilgi verilmelidir.

Hastanin Kontakt Lens Taktifini Kimlerin Bilmesi Gerekir?

Hasta, tum doktorlanina {Goz Hastaliklan Uzmanlan ve diger uzmanhik alanindaki
doktorlar) kentakt lens kullanicisi oldugu konusunda bilgi vermelidir.

Hastanin isverenine kontakt lens kullandig hususunda bilgi verilmelidir. Bazi isler, goz
koruma cihazlanmin kullanilmasim veya hastarnin kontakt lens kullanmamasim
gerektirebilir,

ADVERS OLAYLAR

Hasta, ACUVUE® Marka Kontakt Lensleri kullanirken asagidaki sorunlann gorilebilecegi
hususunda bilgilendirilmelidir:

& & & &

Gazler yanabilir, batma ve/veya kasinma olabilir.

Lens goze ilk kez yerlestirildiginden daha az bir rahathk hissi olabilir.

Gozde bir sey varmis gibi hissedilebilir (yabanci cisim, gbz bdlgesinin kasinmas).
Periferik infiltrat, periferik kornea Ulserleri ve korneal erozyon nedeniyle bazi gecici
bozukluklar gérilebilir. Lokal veya diffGz 6dem, kornea neovaskilarizasyonu, korneal
boyanma, enjeksiyon, tarsal anormallikler, iritis ve konjunktivit gibi (bunlarin bazilan,
disik dizeylerde klinik olarak kabul edilebilirdir) diger fizyolojik anormallikler de
gorilebilir.

+ Asin sulanma, olagan olmayan gbzyas sekresyonu veya goz kizanklhig olusabilir.
* Lenslerin sirekli olarak veya ¢ok uzun bir sire takimasi durumunda digik gorme

keskinligi; bulanik gérme; nesnelerin etrafinda 151k halkasi {halo) veya gbkkusag benzeri
gorintiler gérme, fotofobi veya gdz kurulugu semptomlan olusabilir.

Hastalardan her giin en az bir kez 3 adimdan olusan bir kontrol yapmalar istenmelidir.
Kendilerine sunlan sormalan gerekir:

-

Godzumdeki lenslerle nasil hissediyvorum?
Gozlerim nasil gorintyor?
Gorlsimde bir defisiklik hissedivor muyum?
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Hasta bir sorun oldugunu bildirirse, LENSLERI DERHAL CIKARMASI talimati verilmelidir.
Rahatsizhik veya sorun gegerse, hasta lense dikkatlice bakmalidir. Lens herhangi bir sekilde
hasar grmiisse, hasta lensi tekrar gbziine TAKMAMALIDIR. Hasta lensi atmali ve gbziine
yeni bir lens takmalidir.

Lens kirlenmisse, Gzerinde kirpik veya yabanci bir sey varsa ya da problem gegmis ve lens
hasar gormemisse lensi atmali ve yeni bir lens takmalidir. Sorun devam ederse hasta lensi
tekrar TAKMAMALI bunun vyerine HEMEN GOZ HASTALIKLARI UZMANINA
BASVURMALIDIR.

Hastaya, sorunu kendisi ¢ozmek icin yeni bir lens KULLANMAMASI talimat: da verilmelidir.
Hasta, yukandaki belirtilerin olusmasi durumunda, enfeksiyon, kornea Ulseri,
neovaskilarizasyon veya iritis gibi ciddi bir durum olabilecegi konusunda uyanimaldir.
Hastaya, sorunun uzmanlarca belirlenmesi ve géze gelebilecek ciddi bir zarardan korunmasi
icin hemen tibb yardim almasi gerektigi soylenmelidir.

ACUVUE DASYS®™ Marka HYDRACLEAR® PLUS iceren Kontakt Lenslerin terapatik kullanirmi
sirasinda, orijinal hastalik veya yaralanmaya bagl, veya bir kontakt lens kullanmanin
etkilerinden kaynaklanabilen advers bir etki olabilir. Zaten hasta olan yaralanmis gozin
tedavi edilmesi amaciyla terapotik kullarim icin yumusak bir kontakt lens kullanildi@inda,
mevcut hastalik veya durumun daha da kotulesmesi olasihi vardir. Lens takiliyken
semptomlarda artis olmasi durumunda hasta, ANINDA GOz Saghg Uzmani ile temasa
gecerek ciddi goz hasarindan kaginilmasina dair bilgilendirme yapilmalidir.

Lens bakim talimatlan

Lens verilirken Goz Sagh@ Uzmam, hastanin lensinin tird ve kullanma programina gore
hastaya yeterli ve uygun uyarilar yapmah ve talimat vermelidir. Gz Saghg Uzmani, hastanin
kisisel gereksinimlerine gire uyarlanmis, uygun bir bakim sistemi dnermelidir.

Lens bakiminda dogru yéntemin izlenmemesi gozlere ciddi bir sekilde zarar verebilir.
“Uyanlar” béliminde bunlarin aynintilan agiklanmuistir.

Kontakt lenslerin kullarmmi, bakimi, temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve saklanmasi
konusunda kapsamh bilgi almak igin ACUVUE® Marka Kontakt Lensler driinlerine yanelik
Hasta Kullanim Kilavuzuna basvurun.

ACUVUE® Marka Kontakt Lensler, Tablo 1'de gosterildigi gibi, sik degisim icin dnerilmigse,
lensler cikanldiktan sonra ve yeniden kullamilmadan once temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. Lensler, yalmzca bir kimyasal dezenfeksiyon sistemi kullanilarak (&rn. gok amagh
sistem veya hidrojen peroksit sistemi) dezenfekte edilebilir.
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Goz Saghg Uzman, lens kabi temizligi ile ilgili temel bilgiler ve hasta igin &nerilen lens bakim
programu ile ilgili 6zel talimatlar dahil olmak Gzere lens bakim talimatlanm hastayla birlikte
incelemelidir. Bazi lens materyalleri, Tablo 1'de gésterildifi gibi silikon igerdigi i¢in farkli lens
bakim Grinleri kullamildiginda islanabilirlikte degisiklikler gozlenebilir.

Yapisan (hareket etmeyen) lens igin bakim

Lens yapisiyorsa (hareket etmiyorsa) hasta, onerilen gozyasi damlasi veya nemlendirici
solisyonundan dogrudan gozine birkag damla damlatmasi ve qikartmadan énce lensin goz
dzerinde serbest bir sekilde hareket etmesini beklemesi yoninde uyarilmalidir. Birkag dakika
sonra lens halen hareket etmiyorsa, hasta hemen Goz Saghg Urmanina danismahdir.

Kurumug (dehidrate) lens igin balam

ACUVUE® Marka Lensler uzun bir sire igin gozden gilkartilmigsa ylzeyi kuruyabilir ve giderek
islatilamaz bir hale gelir. Bu durum meydana gelirse, lensi atin ve yenisini kullarin,

ACIL DURUMLAR

Herhangi bir kimyasal tdrinin (evde kullanilan drinler, bahge islerinde kullamilan
solUsyonlar, laboratuvar kimyasallan vb.) gozlere sigramasi durumunda, hasta, asagidaki
islemleri yapmasi gerektigi hususunda bilgilendirilmelidir: GOZLERINIZI HEMEN SUYLA
YIKAYIN VE GOZ HASTALIKLARI UZMANINDAN TIBBi YARDIM ALIN VEYA GECIKMEKSIZIN
BIR HASTANENIN ACIL SERVISINE GIDIN.



ADVERS OLAYLARIN BiLDIRILMESI

ACUVUE® Marka Kontakt Lensleri kullanan hastalarda gozlemlenen veya lenslerle ilgili
olarak gorilen ciddi dizeydeki tim istenmeyen etki ve sorunlar asafidaki adrese
bildirilmelidir:
Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Mehmet Ozgelik ismerkez Ertirk Sok. No:5
34810 Kavacik - Beykoz [ istanbul
Tel: 0216 680 37 81

Faks: 0 216 331 08 06
Ek bilgiler

ACUVUE®™ Marka Kontakt Lenslerle ilgili ek bilgiler almak ve ACUVUE® Marka Kontakt
Lenslere yonelik Hasta Kullamm Kilavuzlanimin Gcretsiz kopyasim edinmek igin yukandaki
adresteki Misteri Hizmetleri ile iletisim kurabilirsiniz.

Uretici:
Uretim tesisi icin litfen kutuya bakin

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

e= [ner| AB Yetkili Temsilcisi:
AMO Ireland
Block B, Liffey Valley Office Campus,
Quarryvale, Co. Dublin, Ireland

WWw.acuwvue.com
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Blohnson & Johnson Medical Limited, 2019

ACUNIDE®, 1-DAY ACUVUIE®, HYDRACLEAR®, ACUVUE OASYS®, Hydralu=e®, VITA®, TruEye®, DEFINE® and LACREON®™ are trademarks
of johnson & Johrson Medical Limited,

Traniithians™ is & trademark of Transitions Optical, Inc, used under hiense by TOL and 1D

Revision date: March 2019
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