
 

NÁVOD K POUŽITÍ 
TENTO LETÁK OBSAHUJE DŮLEŽITÉ INFORMACE TÝKAJÍCÍ SE POUŽITÍ A BEZPEČNOSTI VÝROBKU. 
PEČLIVĚ SI JEJ PŘEČTĚTE A USCHOVEJTE PRO PŘÍPADNOU BUDOUCÍ POTŘEBU. VÝBĚR A APLIKACI 
KONTAKTNÍCH ČOČEK BY MĚL VŽDY PROVÁDĚT OČNÍ SPECIALISTA. JE NEZBYTNĚ NUTNÉ DODRŽOVAT 
POKYNY OČNÍHO SPECIALISTY A VŠECHNY POKYNY KE SPRÁVNÉMU POUŽÍVÁNÍ KONTAKTNÍCH ČOČEK 
UVEDENÉ NA ETIKETÁCH A V NÁVODECH.  
I. VŠEOBECNÉ INFORMACE 
OZNAČENÍ VÝROBKU (název)  
Sférické kontaktní čočky:  
•  kontaktní čočky AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA a AIR OPTIX™ EX (lotrafilcon A) 

Obchodní název výrobku Kód 
AIR OPTIX™ NIGHT & DAY™ AQUA 
AIR OPTIX™ EX LFA140 

POPIS VÝROBKU   
Materiál čočky se skládá z přibližně 24 % vody a 76 % lotrafilconu A, fluorosilikonu obsahujícího povrchově 
upravený hydrogel. Do materiálu čoček se přidává barevná přísada ftalocyanin mědi, která dodává světle modré 
celoplošné zbarvení (manipulační zabarvení) usnadňující viditelnost čoček při manipulaci.  
TECHNICKÉ FUNKČNÍ VLASTNOSTI 
Vlastnosti čočky 
• Index lomu (v hydratovaném stavu):  1,43 
• Světelná propustnost:              > 98 % (liší se v závislosti na dioptrické hodnotě) 
• Propustnost pro kyslík (Dk):    140 x 10-11 (cm2/s) (ml O2 /ml x mmHg), měřeno při 35 °C 

(vnitřní Dk – coulometrická metoda) 
• Obsah vody:                      24 % hmotnosti v normálním fyziologickém roztoku 
Dostupné parametry čoček  
• Průměr: 13,8 mm 
• Zakřivení: 8,4 mm; 8,6 mm 
• Dioptrické hodnoty:  Plano 

Minus: -0,25 D až -8,00 D (přírůstky 0,25 D)  
            -8,50 D až -10,00 D (přírůstky 0,50 D) 
Plus:    +0,25 D až +6,00 D (přírůstky 0,25 D) 

PŘEDPOKLÁDANÝ ÚČEL / POUŽITÍ  
Kontaktní čočky působí jako refrakční médium, které soustředí světelné paprsky na sítnici a koriguje vidění. 
CÍLOVÉ SKUPINY PACIENTŮ  
Populaci nositelů, pro které jsou určeny (sférické) kontaktní čočky z materiálu lotrafilcon A, tvoří osoby 18ti leté a 
starší se zdravýma očima vyžadující korekci zraku (myopie nebo hypermetropie), u nichž lze řádně provést 
proces aplikace tohoto prostředku a jsou schopné pochopit a dodržovat při používání pokyny týkající se nošení, 
ošetřování a bezpečnosti (nebo mají pečovatele, který tak může činit za ně).  
KLINICKÉ VÝHODY  
Dioptrické kontaktní čočky z materiálu lotrafilcon A zlepšují zrakovou ostrost u pacientů s myopií nebo 
hypermetropií. 
INDIKACE (důvody k použití) 
(Sférické) kontaktní čočky z materiálu lotrafilcon A jsou určeny k optické korekci refrakční ametropie (myopie 
nebo hypermetropie) u fakických nebo afakických osob bez očních onemocnění s astigmatismem, který nenarušuje 
zrakovou ostrost. 
KONTRAINDIKACE (důvody, proč nepoužívat) 
Kontaktní čočky by se neměly nosit za účelem korekce zraku při některých zdravotních stavech nebo za určitých 
podmínek okolního prostředí. Stavy, které mohou bránit nebo vadit bezpečnému nošení kontaktních čoček, jsou: 
• Alergie, zánět, infekce nebo podrážení oka, jeho okolí nebo očních víček. 
• Nedostatečný slzný film (suché oko).  
• Hypoestézie (snížená citlivost) rohovky. 
• Užívání jakýchkoli systémových nebo topických léků, které vadí při nošení kontaktních čoček, včetně očních 

léků. 
• Jakékoli systémové onemocnění, které se může nošením kontaktních čoček zhoršit nebo vadí bezpečnému 

nošení kontaktních čoček. 
• Při zarudnutí nebo podráždění očí. 
O těchto nebo jiných konkrétních stavech se poraďte s očním specialistou. 
VAROVÁNÍ 
• Bylo prokázáno, že riziko ulcerózní keratitidy (závažné oční infekce) u uživatelů čoček určených k delšímu 

nošení je vyšší než u uživatelů jednodenních kontaktních čoček.1 
• Závažná oční onemocnění včetně rohovkových vředů (ulcerózní keratitida) se mohou rozvinout velmi rychle 

a vést ke ztrátě zraku. 
• Nošení kontaktních čoček zvyšuje riziko očních infekcí. Riziko ulcerózní keratitidy u uživatelů kontaktních čoček 

ještě více zvyšuje spaní s čočkami nebo kouření, případně obojí.1,2 

• Pacienta je třeba poučit, že pokud zaznamená oční nepohodu, pocit cizího tělesa, nadměrné slzení, změny 
vidění, zarudnutí oka nebo jiné problémy s očima, musí si čočky ihned vyndat a rychle se obrátit na očního 
specialistu.  

• Problémy s kontaktními čočkami a výrobky určenými k péči o ně by mohly vést k vážnému poranění oka. Je 
nezbytně nutné dodržovat pokyny očního specialisty a všechny návody ke správnému používání čoček 
a výrobků určených k jejich ošetřování.  

• V procesu péče o kontaktní čočky se jako náhražka za žádnou složku nesmějí používat nesterilní kapaliny (tj. 
voda z vodovodu, destilovaná voda, podomácku připravený fyziologický roztok nebo sliny). Použití vody 
z vodovodu a destilované vody bylo spojeno s keratitidou způsobenou prvoky rodu Acanthamoeba, infekcí 
rohovky, která vzdoruje léčení a ošetřování. 

BEZPEČNOSTNÍ POKYNY PRO ZACHÁZENÍ S ČOČKAMI A NOŠENÍ 
• Každý den zkontrolujte, zda vaše oči vypadají dobře, zda se cítíte pohodlně a vidíte jasně. 
• Čočky nepoužívejte, pokud je blistrový obal poškozený nebo není neprodyšně uzavřen. Mohlo by tak dojít ke 

kontaminaci výrobku, která může vést k závažné oční infekci. 
• Pokud dojde k neúmyslnému otevření blistru dříve, než chcete čočku použít, je třeba čočku uložit do čistého 

pouzdra na čočky. Výrobky určené k péči o čočky nejsou všechny stejné, proto při skladování, čištění 
a dezinfekci čoček před nasazením dodržujte návod k použití od výrobce. 

• V zájmu zachování zdraví a bezpečnosti vašich očí by měl oční specialista stanovit plán nošení čoček. Pokud 
oční specialista nepředepíše plán prodlouženého nošení, nepoužívejte kontaktní čočky (z materiálu lotrafilcon 
A) během spánku. 

• Nikdy nepřekračujte předepsanou dobu nošení bez ohledu na to, jak pohodlně se s čočkou cítíte. Překročení 
předepsané doby může zvýšit riziko nežádoucích účinků.  

• Čočky nikomu nepůjčujte, protože se tak mohou šířit mikroorganismy, které mohou vyvolat závažné oční 
zdravotní potíže. 

• Kontaktní čočky nenechte přijít do styku s nesterilními kapalinami (včetně vody z vodovodu a slin), protože by 
mohlo dojít k mikrobiální kontaminaci, která může vést k trvalému poškození očí. 

• K dezinfekci čoček nikdy nepoužívejte vodu, fyziologický roztok ani zvlhčující oční kapky. Tyto kapaliny čočky 
nevydezinfikují. Nepoužití doporučeného dezinfekčního roztoku může vést k závažné infekci, zhoršení zraku 
nebo slepotě. 

• Před použitím čoček při sportech obnášejících plavání a činnosti spojené s vodou se poraďte s očním 
specialistou. Vystavení nasazených kontaktních čoček vodě (nebo jiným nesterilním kapalinám) při činnostech 
jako plavání, vodní lyžování a koupel ve vaně by mohlo zvýšit riziko oční infekce, včetně zánětu rohovky 
způsobeného prvoky rodu Acanthamoeba.   

• Pokud byly čočky vystaveny škodlivým nebo dráždivým výparům, vyjměte je z oka a vyhoďte. 
• Dehydratovanou nebo poškozenou kontaktní čočku vyhoďte. Nahraďte ji čerstvou novou čočkou. 
• Doporučujeme, aby nositelé kontaktních čoček navštěvovali očního specialistu nejméně jednou ročně nebo 

podle jeho pokynů. 
• Informujte o nošení kontaktních čoček zaměstnavatele, že nosíte kontaktní čočky – zvláště pokud práce 

vyžaduje používání ochranných prostředků na oči. 
• Poznamenejte si správnou dioptrickou hodnotu čočky pro každé oko. Před nasazením čočky zkontrolujte, zda 

jsou dioptrie čočky uvedené na každém foliovém balení správné pro dané oko.  
• Neměňte typ nebo parametry čočky bez porady s očním specialistou. 
• Po dlouhodobém přerušení nošení čoček se před opětným zahájením nošení poraďte s očním specialistou. 
• Dávejte pozor při používání mýdel, pleťových mlék, krémů, kosmetických přípravků či deodorantů, protože 

pokud se dostanou do kontaktu s čočkami, mohou způsobit podrážení. 
• Čočky si nasazujte před nalíčením a vyjímejte je z očí před odlíčením. 
• Vždy s sebou noste náhradní čočky nebo mějte po ruce záložní brýle. 
• Čočky nepoužívejte po uplynutí doby jejich použitelnosti (data exspirace).  
NEŽÁDOUCÍ VEDLEJŠÍ ÚČINKY (možné problémy)   
Při nošení kontaktních čoček mohou nastat problémy, které se mohou zpočátku projevit některými z těchto známek 
a příznaků: 
• oční diskomfort [pocit něčeho v oku (pocit cizího tělesa); čočka je nepohodlná]; 
• zarudnutí oka; 
• pálení, štípání, svědění nebo slzení očí; 
• rozmazané vidění (snížená ostrost vidění); 
• zrakové fenomény [citlivost na světlo (světloplachost);duhové nebo světelné kruhy kolem světel] 
• podráždění (zvýšená sekrece z očí); 
• bolest nebo nepohodlí, včetně bolesti hlavy; 
• pocit suchého oka (těžká nebo přetrvávající suchost očí); 
• zánět. 
Tyto známky a příznaky mohou být spojeny s mnoha stavy, včetně: 
• zhoršení zraku, (dočasného nebo trvalého); 
• abraze rohovky; 
• edému (otoku) rohovky; 
• mikrobiální infekce;  
• ulcerózní keratitidy (rohovkového vředu); 
• alergické reakce / přecitlivělosti; 
• toxické reakce; 
• vaskularizace rohovky (cév v rohovce); 
• rohovkových infiltrátů (zánětlivých buněk v rohovce); 
• subkonjuktivální hemoragie; 
• diplopie (dvojitého vidění). 
Pokud jsou tyto známky, příznaky a stavy ignorovány, mohou vést k závažnějším komplikacím.  
CO DĚLAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLÉM 
Objeví-li se některé z výše uvedených nežádoucích vedlejších účinků, okamžitě si čočku (čočky) vyjměte. 
• Pokud nepohoda nebo problém přestane, důkladně čočku (čočky) prohlédněte. 

o Pokud je čočka jakkoli poškozená, nenasazujte ji zpátky do oka. Použijte místo ní novou čočku nebo se 
poraďte s očním specialistou.  

o Pokud je na čočce nečistota, řasa nebo cizí těleso, nebo problém přestane a čočka se jeví jako 
nepoškozená, důkladně ji před opětným nasazením očistěte, opláchněte a vydezinfikujte. 

• Pokud výše popsané nežádoucí vedlejší účinky po vyjmutí nebo opětném nasazení čočky trvají dále, okamžitě 
čočku vyjměte, a poté se hned obraťte na očního specialistu.  

Může jít o závažný stav jako infekce, rohovkový vřed (ulcerózní keratitida) nebo zánět duhovky. Tyto stavy by mohly 
rychle postupovat a vést k trvalé ztrátě zraku. Méně závažné reakce jako oděrky, zabarvení epitelu a bakteriální zánět 
spojivek je nutné řádně léčit a ošetřit, aby se zamezilo komplikacím.  
• Od občasné suchosti lze ulevit několikerým intenzivním zamrkáním nebo aplikací zvlhčujících kapek, které jsou 

schválené k použití na kontaktní čočky. Pokud suchost přetrvává, poraďte se s očním specialistou. 
• Jestliže se čočka přilepí (přestane se pohybovat), aplikujte několik kapek zvlhčovacího roztoku určeného pro 

kontaktní čočky a počkejte, dokud se čočka nezačne na oku volně pohybovat. Pokud tento problém přetrvává, 
poraďte se s očním specialistou. 

• Pokud se čočka na oku posune ze středu, může ji být možné vrátit doprostřed oka takto:  
o zavřením víček a vrácením čočky na místo jemným masírováním; 
o jemným zamrkáním, zatímco se díváte ve směru čočky; 
o jemným posunutím decentrované čočky na rohovku lehkým tlakem prstu na okraj horního nebo spodního 

víčka.  
• Pokud se vám čočka v oku roztrhne, opatrně kousky vyjměte stisknutím mezi prsty stejně jako při normálním 

vyjímání čočky. Pokud se zdá, že kousky čočky nepůjde vyjmout snadno, neštípejte do oční tkáně. Vypláchněte 
oko sterilním fyziologickým roztokem a znovu zkuste kousky čočky vyjmout. Pokud to nepomůže, obraťte se na 
očního specialistu a požádejte o pomoc. 

Další informace o tom, CO DĚLAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLÉM během terapeutického používání, vis část 
II. DOPLŇUJÍÍCÍ INFORMACE O NOŠENÍ TERAPEUTICKÝCH ČOČEK. 
Všeobecná první pomoc: 
V případě stříknutí jakýchkoli chemikálií (čistících přípravků pro domácnost, zahradnických přípravků, laboratorních 
chemikálií atd.) do oka: 
• Okamžitě oči vypláchněte fyziologickým roztokem nebo vodou z vodovodu. 
• Čočky vyjměte a vyhoďte a ihned se obraťte na očního specialistu nebo neprodleně vyhledejte nemocniční 

pohotovost. 
HLÁŠENÍ ZÁVAŽNÝCH MIMOŘÁDNÝCH UDÁLOSTÍ  
Každou závažnou mimořádnou událost související s použitím tohoto zdravotnického prostředku je třeba oznámit 
společnosti Alcon Laboratories, Inc.: 

Obraťte se na místní zastoupení nebo na distributora výrobků Alcon ve své zemi.  
E-mail: qa.complaints@alcon.com 
Webové stránky: https://www.alcon.com/contact-us  

Uživatelé či pacienti v Evropském hospodářském prostoru a Švýcarsku musí závažné mimořádné události hlásit 
také místnímu příslušnému orgánu pro zdravotnické prostředky ve své zemi.  
NÁVOD K POUŽITÍ 
I když lze v některých jurisdikcích kontaktní čočky získat bez předpisu, měl by kontaktní čočky vždy vybrat 
a vyhodnotit oční specialista.  
PLÁN NOŠENÍ A VÝMĚNY 
Časový plán nošení a výměny by měl stanovit oční specialista na základě individuálních potřeb a fyziologického 
stavu pacienta. Tyto čočky lze používat k dennímu nošení (méně než 24 hodin denně v bdělém stavu) nebo 
k prodlouženému nepřetržitému nošení po dobu až 30 nocí, a poté vyjmout a vyhodit, nebo očistit a vydezinfikovat 
před opětným nasazením, podle doporučení očního specialisty. Ne každý může dosáhnout maximální doby nošení 
na spaní 30 nocí po sobě.  
Uživatelé, u kterých oční specialista neurčil bezpečný plán nošení, by neměli s nasazenými kontaktními 
čočkami spát. Čočky je třeba každý měsíc nebo častěji podle doporučení očního specialisty zlikvidovat a nahradit 
novým párem. Delší intervaly výměny nebyly ověřeny studiemi a nedoporučují se.  
POKYNY K MANIPULACI S ČOČKOU 
• Před manipulací s kontaktními čočkami si vždy důkladně umyjte a opláchněte ruce a dokonale je osušte čistým 

ručníkem nepouštějícím vlákna.  
• Blistrovým obalem (s novými kontaktními čočkami) před otevřením jemně zatřepejte.  
• Vyjměte čočku z blistru (nebo z pouzdra na ukládání kontaktních čoček, pokud jste čočky již předtím použili) 

tak, že si ji opatrně vylijete do dlaně.  
• Ujistěte se, že je čočka správnou stranou ven a že se chystáte použít správnou čočku pro příslušné oko.  
• Před nasazením čočky prohlédněte.  
• Poškozené nebo nečisté čočky si nenasazujte. 
POKYNY K NASAZENÍ ČOČKY  
• Před manipulací s kontaktními čočkami si důkladně umyjte a opláchněte ruce a dokonale je osušte čistým 

ručníkem nepouštějícím vlákna. 
• Položte si čočku na bříško pravého nebo levého ukazováčku. Prostředník stejné ruky přiložte k dolním řasám 

a stáhněte dolní víčko dolů.   
• Prsty druhé ruky přitáhněte horní víčko nahoru.  
• Umístěte čočku přímo na oko (rohovku) a jemně oddalte prst od čočky. 
• Podívejte se dolů a pomalu pouštějte dolní víčko.    
• Podívejte se rovně před sebe a pomalu pouštějte horní víčko. 
• Jemně zamrkejte. 
POKYNY K VYJMUTÍ ČOČKY 
• Důkladně si umyjte a opláchněte ruce a dokonale je osušte čistým ručníkem nepouštějícím vlákna. 
• Několikrát intenzivně zamrkejte. 
• Dívejte se nahoru a konečkem prstu posuňte čočku dolů na bílou část oka. 
• Vyjměte čočku tak, že ji jemně sevřete mezi palcem a ukazováčkem. Neštípněte do oční tkáně. 
• Pokud je vyndávání čočky obtížné, kápněte do oka lubrikační a zvlhčující kapky a po několika minutách zkuste 

čočku vyjmout znovu. 
• K vyjímání čoček z pouzdra nebo z očí nikdy nepoužívejte pinzety, přísavky, ostré předměty nebo nehty. 
V případě potíží s vyjmutím čočky (čočka není uprostřed nebo je poškozená) se řiďte výše uvedenými pokyny CO 
DĚLAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLÉM. 
ZÁKLADNÍ POKYNY K OŠETŘOVÁNÍ ČOČEK  
Výměna čoček 
• Po každém vyjmutí z oka před naplánovaným časem výměny je nutné kontaktní čočky buď vyhodit, nebo před 

opětným použitím řádně očistit, opláchnout a vydezinfikovat.  
o Oční specialista by měl doporučit vhodný systém ošetřování čoček a poskytnout k němu pokyny. 

Neměňte systém ošetřování čoček bez porady s očním specialistou.  
o Přípravky pro péči o kontaktní čočky mají různé způsoby použití a návody. Abyste se vyhnuli potížím 

nebo poškození čoček, vždy si přečtěte a pečlivě dodržujte návod od výrobce přípravku, který používáte.  
o Některé přípravky pro péči o čočky vyžadují krok promnutí a opláchnutí. V takovém případě dodržujte 

množství přípravku a dobu mnutí a oplachování podle návodu výrobce, abyste omezili riziko závažných 
očních infekcí. 

• Namáčení a uchovávání kontaktních čoček: 
o K namáčení (uchovávání) čoček vždy používejte pouze čerstvý roztok pro péči o kontaktní čočky. 
o Doba, po kterou můžete čočky uchovat před provedením čištění, opláchnutí a dezinfekce, se bude lišit 

v závislosti na používaném přípravku pro péči o kontaktní čočky. Postupujte podle pokynů výrobce.  
o Starý roztok, který zbude v pouzdru, znovu nepoužívejte ani „nedolévejte“, protože opakované použití 

roztoku snižuje jeho dezinfekční účinek a mohlo by vést k závažné infekci, zhoršení zraku nebo slepotě. 
„Dolévání“ znamená přidání čerstvého roztoku k roztoku usazenému v pouzdře.  

• Zbylý načatý přípravek pro péči o kontaktní čočky po uplynutí doby doporučené výrobcem přípravku zlikvidujte. 
• Nepoužívejte přípravky, které jsou určené pouze pro tvrdé nebo tuhé plynopropustné čočky. 
• S roztoky pro péči o čočky ani k dezinfekci čoček se nesmí používat teplo.  
• K dezinfekci čoček nikdy nepoužívejte vodu, fyziologický roztok ani zvlhčující oční kapky. Tyto kapaliny čočky 

nevydezinfikují. Nepoužití doporučeného dezinfekčního roztoku může vést k závažné infekci, zhoršení zraku 
nebo slepotě. 

Nošení jednorázových kontaktních čoček 
• Čočky nevyžadují žádnou péči, protože se po vyjmutí z oka vyhazují. 
• Čočky by se měly čistit, oplachovat a dezinfikovat pouze v nouzových situacích, kdy nejsou k dispozici náhradní 

čočky. 
ROZTOKY PRO PÉČI O KONTAKTNÍ ČOČKY 
K péči o kontaktní čočky z materiálu lotrafilcon A je možné používat systémy péče o kontaktní čočky, které jsou 
řádně indikovány k použití se silikon-hydrogelovými měkkými kontaktními čočkami. Při používání výrobků pro péči 
o kontaktní čočky doporučených očním specialistou se řiďte pokyny výrobce.  Bylo prokázáno, že kontaktní čočky 
z materiálu lotrafilcon A jsou kompatibilní s těmito roztoky pro péči o kontaktní čočky: 

• Čisticí dezinfekční roztok AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ 
• Víceúčelový dezinfekční roztok OPTI-FREE™ PureMoist™ 

ZÁKLADNÍ POKYNY K POUZDRU NA ČOČKY 
Existují různé roztoky pro péči o kontaktní čočky a pouzdra na kontaktní čočky a jejich účely a návody k použití se liší. 
Některá pouzdra jsou určena výhradně k uchovávání kontaktních čoček, zatímco jiná obsahují neutralizační disk 
určený pro čisticí a dezinfekční systém využívající peroxid vodíku. Pokud se čočky nenosí denně, lze je po vyčištění 
a vydezinfikování tímto systémem uchovávat v neotevřeném pouzdru po dobu, která se liší podle použitého roztoku 
a pouzdra. Vždy dodržujte pokyny výrobce přípravků pro péči o čočky, které používáte. 
• Oční specialista by měl pacienta poučit o způsobu použití doporučených roztoků pro péči o kontaktní čočky 

a pouzdra. 
• Pouzdra na kontaktní čočky mohou být zdrojem šíření bakterií a vyžadují řádné čištění, sušení a výměnu, aby 

se zamezilo kontaminaci nebo poškození čoček:  
o Pouzdra na kontaktní čočky čistěte vhodným roztokem na kontaktní čočky a osušte podle návodu 

k pouzdru na kontaktní čočky. Pokyny k sušení, například na vzduchu nebo otřením utěrkou nepouštějící 
vlákna, se mohou lišit podle typu pouzdra.  

o Pouzdro na kontaktní čočky vyměňujte alespoň každé 3 měsíce nebo podle doporučení jeho výrobce.  
o Speciálně navržená pouzdra na čočky, která obsahují neutralizační disk, vyměňujte podle pokynů 

výrobce nebo častěji, pokud očištěné a vydezinfikované čočky způsobují po nasazení na oko pálení 
a štípání.   

o K uchovávání čoček ani k vyplachování pouzdra na čočky nepoužívejte vodu ani žádné nesterilní roztoky. 
Používejte pouze čerstvý roztok pro péči o kontaktní čočky, abyste se vyhnuli kontaminaci čoček nebo 
pouzdra. Použití nesterilního dezinfekčního roztoku může vést k závažné infekci, zhoršení zraku nebo 
slepotě. 

LIKVIDACE A RECYKLACE 
Kontaktní čočky a materiál použitý na uzavření blistrů vyhazujte do popelnice, nikoli do toalety nebo umyvadla. 
Kartónový obal a polypropylénovou (PP) plastovou vaničku blistru je třeba vyhazovat do popelnice nebo recyklovat 
podle místních postupů nakládání s odpadem. 
OBSAH BALENÍ (jak se dodává) 
Každá kontaktní čočka z materiálu lotrafilcon A je balena v plastovém blistru uzavřeném zatavenou fólií, který 
obsahuje izotonický fosfátem pufrovaný roztok (PBS) a 1 % látky Copolymer 845 (0,2% kopolymeru VP/DMAEMA) 
a je sterilizovaný parou.  
Na blistrovém obalu jsou vyznačeny parametry čočky obsahující její zakřivení, průměr a dioptrickou hodnotu a číslo 
výrobní šarže, datum výroby a datum exspirace. Etiketa na obalu může obsahovat také kód výrobku: LFA140. 
Čočky se dodávají sterilní v krabičkách, které obsahují až 6 jednotlivě balených, neprodyšně uzavřených čoček. 
II. DOPLŇUJÍÍCÍ INFORMACE O NOŠENÍ TERAPEUTICKÝCH ČOČEK 
Při nošení k terapeutickým účelům je nutný přísný dohled očního specialisty. Další informace o tom, jak toto nošení 
ovlivňuje předpokládaný účel / použití, o cílových skupinách pacientů, klinických výhodách, indikacích, 
kontraindikacích, varováních, co dělat, pokud se vyskytne problém, a pokyny k použití viz část III. DOPLŇUJÍCÍ 
INFORMACE PRO OČNÍ SPECIALISTY.  
DŮLEŽITÁ BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ: 
• Je důležité dodržovat pokyny očního specialisty týkající se vašeho zdravotního stavu a používání 

terapeutických čoček. Před léčbou i během ní probírejte všechny případné otázky či obavy. 
• Váš zrak se může během léčby zhoršit. To může vyžadovat doplňující brýle pro korekci zraku a omezení 

běžných činností, například řízení.  
Kontroly při sledování 
• U pacientů, kteří nosí terapeutické čočky, je nutný přísný odborný dohled a sledování. K zajištění 

rekonvalecence a stálého zdraví vašich očí jsou nutné kontroly. Oční specialista vám musí dát pokyny a plán 
kontrol. 

Medikace 
• Léky nutné k léčbě je třeba užívat opatrně pod přísným dohledem očního specialisty. 
Zacházení a nošení 
• Vystavení vodě může dočasně ovlivnit přiléhání čočky a vést k závažné oční infekci. Nenechte vniknout vodu 

do oka při koupání nebo sprchování. Při nošení terapeutických kontaktních čoček vynechte činnosti spojené 
s vodou jako plavání nebo koupel ve vaně. 

• Aby oko zůstalo zdravé, musí se na něm čočka volně pohybovat. Pokud je čočka přilepená (přestane se na oku 
pohybovat), obraťte se na očního specialistu. Podle jeho doporučení případně naneste několik kapek 
doporučeného lubrikačního roztoku a počkejte, dokud se čočka nebude volně pohybovat. 

• Před odchodem od očního specialisty musíte dostat instruktáž nasazování a vyjímání čoček. 
• V některých případech bude čočky nasazovat nebo vyjímat pouze oční specialista. 
• Pokud vás oční specialista poučí, že si máte čočky vyjímat, musíte před odchodem z jeho ordinace ukázat, že 

si čočky dovedete vyjmout, nebo mít druhou osobu, která vám je může vyjmout. Oční specialista by vám měl 
také poradit, jak často čočky vyjímat nebo aplikovat nové. 

MOŽNÉ PROBLÉMY A CO DĚLAT 
Při terapeutickém použití se může v důsledku původního onemocnění nebo vlivem nošení kontaktních čoček objevit 
nežádoucí vedlejší účinek. Existuje možnost, že při terapeutickém použití měkké kontaktní čočky k léčení již 
nemocného nebo poškozeného oka může dojít ke zhoršení probíhajícího onemocnění či stavu, pro který jste léčeni. 
Oční problémy mohou rychle postupovat a vést ke ztrátě zraku.  
Nadměrné slzení nebo fotofobie (citlivost na světlo), neobvyklé sekrece z oka nebo mimořádná bolest nejsou 
normální. Při jejich objevení nebo při jiném zhoršení vašeho stavu se ihned obraťte na očního specialistu.  Je třeba 
nechat se vyšetřit a určit příčinu a způsob řešení potíží.  
III. DOPLŇUJÍCÍ INFORMACE PRO OČNÍ SPECIALISTY  
A. JINÉ NEŽ TERAPEUTICKÉ POUŽITÍ 

Viz informace uvedené v části I. VŠEOBECNÉ INFORMACE výše. 
 



 

 
B. TERAPEUTICKÉ POUŽITÍ 
Při terapeutickém použití kontaktních čoček z materiálu lotrafilcon A je nutný přísný dohled očního 
specialisty.  
PŘEDPOKLÁDANÝ ÚČEL / POUŽITÍ 
Při nošení k terapeutickým účelům tvoří kontaktní čočky z materiálu lotrafilcon A fyzikální bariéru, která chrání 
rohovku.  
CÍLOVÉ SKUPINY PACIENTŮ  
K terapeutickým účelům mohou být do populace nositelů podle uvážení očního specialisty zařazeny osoby 18ti leté 
a starší s poškozením rohovky, které během hojení mohou nebo nemusí potřebovat korekci zraku.  
KLINICKÉ VÝHODY 
Při nošení k terapeutickým účelům tvoří měkké kontaktní čočky z materiálu lotrafilcon A fyzikální bariéru, která 
chrání poškozenou rohovku, mírní bolest a umožňuje hojení rohovky.  
INDIKACE (důvody k použití) 
Kromě korekce zraku u zdravých očí jsou kontaktní čočky z materiálu lotrafilcon A vhodné také k léčebným účelům. 
Čočky lze použít jako bandáž na ochranu rohovky a zmírnění bolesti rohovky při léčbě poškozené rohovky. 
KONTRAINDIKACE (důvody, proč nepoužívat) 
Kontaktní čočky z materiálu lotrafilcon A by se neměly používat k terapeutickým účelům při určitých zdravotních 
stavech nebo podmínkách okolního prostředí zjištěných očním specialistou. Patří k nim: 
• Infekce oka, jeho okolí nebo očních víček. 
• Nedostatečný slzný film (suché oko).  
• Hypoestézie (snížená citlivost) rohovky.  
• Užívání jakýchkoli systémových nebo topických léků, které vadí při terapeutickém použití čočky, včetně očních 

léků. 
• Jakékoli systémové onemocnění, které se může nošením kontaktních čoček zhoršit nebo vadí bezpečnému 

nošení kontaktních čoček. 
VAROVÁNÍ 
• Při terapeutickém použití kontaktních kontakt čoček z materiálu lotrafilcon A je nutný přísný odborný 

dohled. 
• Buďte opatrní, zvláště pokud je při léčení nutné požití medikací.  
CO DĚLAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLÉM 
• Při nošení k terapeutickým účelům se mohou objevit nežádoucí vedlejší účinky způsobené původním 

onemocněním či poraněním nebo vlivem nošení kontaktních čoček. Existuje možnost, že by se při 
terapeutickém použití měkké kontaktní čočky k léčení již nemocného nebo poškozeného oka mohlo zhoršit 
stávající onemocnění nebo stav. 

• Při objevení nebo zhoršení potíží je třeba se okamžitě obrátit na očního specialistu a postupovat podle jeho 
pokynů. 

NÁVOD K POUŽITÍ 
PLÁN NOŠENÍ A VÝMĚNY 
Plán nošení pro terapeutické účely musí stanovit oční specialista. Kontaktní čočky lze nosit nepřetržitě až 30 nocí 
nebo kratší dobu, včetně denního nošení (méně než 24 hodin v bdělém stavu), a poté vyjmout a vyhodit, nebo očistit 
a vydezinfikovat před opětným nasazením, podle pokynů očního specialisty.  
Oční specialista by měl poskytnout konkrétní pokyny ohledně nasazování a vyjímání čoček na základě 
odborného posouzení a zkušeností týkajících se konkrétního léčeného stavu. Čočky je třeba každý měsíc nebo 
častěji podle doporučení očního specialisty zlikvidovat a nahradit novým párem. 
C. ZVLÁŠTNÍ BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ PRO OČNÍHO SPECIALISTU  
• Při výběru vhodného typu a parametrů čočky by měl oční specialista brát v úvahu všechny vlastnosti čočky, 

které mohou ovlivňovat její funkci a zdraví očí, včetně propustnosti pro kyslík, středové a periferní tloušťky 
a průměru optické zóny. 

• Zkušební čočky určené pro aplikační a diagnostický proces je třeba po jednom použití zlikvidovat a nesmí se 
použít u dalšího pacienta. 

• Předepisující oční specialista by měl při první aplikaci pečlivě vyhodnotit zdravotní stav pacientových očí 
a funkční vlastnosti čočky na oku a dále je průběžně sledovat. 

• Žluté barvivo fluorescein by se nemělo používat, když jsou čočky na oku. Čočky toto barvivo absorbují 
a dochází ke změně jejich barvy.  

• Diabetici mohou mít sníženou citlivost rohovky, a proto mají vyšší sklon k jejímu poranění a nehojí se stejně 
rychle či úplně jako nediabetičtí pacienti. 

• V těhotenství nebo při užívání perorální antikoncepce může dojít ke zrakovým změnám nebo změnám 
snášenlivosti čoček. Upozorněte na to pacientky. 

• Oční specialisté by měli pacienta poučit, aby si čočky okamžitě vyjmul, pokud dojde k zarudnutí nebo 
podráždění oka. 

• Než pacienti odejdou od očního specialisty, měli by být schopni rychle si čočky vyjmout, nebo by měli mít 
k dispozici někoho, kdo jim umí čočky vyjmout. 

• Jsou nutná pravidelná oční vyšetření, která pomáhají zajišťovat stálé zdraví pacientových očí. Společnost Alcon 
doporučuje, aby pacienti navštěvovali očního specialistu alespoň jednou ročně nebo na jeho doporučení častěji. 

• Během prvního měsíce nepřetržitého nošení je třeba pacienty pečlivě sledovat, protože toto sledovací období 
může předpovědět případnou úspěšnost pacienta. Pacienti se zánětlivými reakcemi v této časné fázi nemusejí 
být vhodní kandidáti na nepřetržité nošení. 

• Za určitých okolností kontaktní čočky pro terapeutické účely nasazuje a vyjímá pouze oční specialista. V tomto 
případě by pacienti měli být poučeni, aby s čočkami sami NEMANIPULOVALI. 
 

D. POKYNY K APLIKACI 
Proces aplikace měkkých kontaktních čoček z lotrafilconu A je snadný a předvídatelný, protože využívá obvyklé 
metody aplikace kontaktních čoček.  
Charakteristiky pacientů nutné k dosažení úspěchu s měkkými kontaktními čočkami z materiálu lotrafilcon A jsou 
podobné jako u jiných sférických měkkých kontaktních čoček. Před aplikací je třeba se provedením důkladného 
vyšetření ujistit, že je pacient vhodným kandidátem na nošení měkkých kontaktních čoček. Uvažuje-li se o použití 
kontaktních čoček z materiálu lotrafilcon A k neterapeutickým účelům, je třeba aplikaci omezit na osoby bez 
onemocnění očí (viz Indikace (důvody použití) v části I. Všeobecné informace výše).  
Předaplikační vyšetření má tyto cíle: 
• Vyhodnotit u pacienta:  

o motivaci; 
o fyzický stav (celkové zdraví); 
o schopnost porozumět rizikům a výhodám nošení kontaktních čoček;  
o schopnost a ochotu dodržovat hygienické pokyny a plán nošení. 

• Provést oční měření pro počáteční výběr parametrů kontaktních čoček. 
• Získat základní klinické informace, s nimiž bude možno porovnat výsledky vyšetření po aplikaci. 
Předaplikační vyšetření by mělo obsahovat: 
• podrobnou anamnézu; 
• sférocylindrickou refrakci; 
• keratometrii; 
• vyhodnocení slzení; 
• biomikroskopii. 
Vyhodnocení zkušební čočky 
Výběr zakřivení čočky 
• První zvolená čočka by měla mít zakřivení 8,6. Vyhodnoťte, zda aplikace odpovídá charakteristikám správně 

usazené čočky (viz níže uvedené Vyhodnocení usazení čočky). Pokud je čočka vyhodnocena jako těsná 
(strmá), proveďte aplikaci znovu s jinou značkou čoček. Pokud je čočka vyhodnocena jako volná (plochá), 
vyzkoušejte zakřivení 8,4. Pokud žádné z obou zakřivení nevyhovuje charakteristikám správně usazené čočky, 
proveďte aplikaci znovu s jinou značkou čočky. 

První výběr optické mohutnosti čočky 
• První vybraná optická mohutnost by se měla co nejvíce blížit pacientově refrakci a podle potřeby zohledňovat 

vypočtené hodnoty sférického ekvivalentu a vrcholové vzdálenosti. 
Vyhodnocení usazení čočky 
• Nechte čočky asi 15 minut usadit na očích. To poskytne pacientovi čas, aby si na čočky zvykl, a čočkám, aby 

se ustálily. 
• Vyhodnoťte, jak čočky sedí a jak se na oku pohybují. Při vyhodnocení budou užitečné tyto pokyny: 

o Charakteristiky správně usazené čočky 
Správně usazená čočka z lotrafilconu A splňuje tato kritéria: 
§ Správná centrace a plné pokrytí rohovky ve všech pohledových směrech.  
§ Dostatečný pohyb čočky, umožňující při mrkání při primárním pohledu nebo pohledu nahoru 

výměnu slz pod čočkou. 
§ Uspokojivý push-up test 

-       Zatímco se pacient se dívá přímo před sebe, přiložte ukazováček na jeho horní víčko 
a postrkujte okraj čočky nahoru. Přitom sledujte pohyb čočky biomikroskopem. Potom víčko 
stáhněte zpátky dolů a pozorujte návrat čočky. 

-       Správně usazená čočka se bude pohybovat nahoru, za limbem se krátce zastaví a poté se 
volně vrátí do své původní polohy. 

§ Pohodlí a stabilní zraková odpověď (s určenou zbytkovou sférickou refrakční vadou). 
o Charakteristiky těsného (strmého) usazení čočky 

Těsné nebo strmé usazení by nemělo být použito. Pokud je usazení čočky vyhodnoceno jako příliš strmé, 
je třeba vyhodnotit plošší čočku (s menším zakřivením), je-li k dispozici. Těsné neboli strmé usazení 
čočky by vykazovalo některé nebo všechny tyto charakteristiky: 
§ Nedostatečný nebo žádný pohyb čočky při mrkání při primárním pohledu nebo pohledu nahoru. 

-       Může být spojeno s kruhovým stlačením spojivky (promáčknutím tkáně). 
§ Neuspokojivý push-up test 

-      Těsně usazená čočka bude odolávat pohybu. Při úspěšném posunutí nahoru může čočka 
zůstat decentrovaná nebo se pomalu vrací do své původní polohy. 

§ Správná centrace. 
§ Dobré pohodlí. 
§ Měnící se vidění mezi mrknutími. 

o Charakteristiky volného (plochého) usazení čočky 
Pokud je usazení čočky vyhodnoceno jako příliš ploché, je třeba vyhodnotit strmější čočku (s větším 
zakřivením), je-li  k dispozici. Volné usazení čočky by vykazovalo některé nebo všechny tyto 
charakteristiky: 
§ Odstávající okraje čočky. I drobné nadzdvihnutí okraje ukazuje na volnou čočku. 
§ Menší pohodlnost. Tento nález je často jediným signálem volné čočky. Pokud se pohodlí rychle 

nezlepší, zkuste strmější zakřivení, je-li k dispozici. 
§ Přílišný pohyb čočky při mrkání při primárním pohledu nebo pohledu nahoru. 

-       Volně usazená čočka se bude pohybovat velmi snadno, daleko za limbus a případně přes 
pupilu nebo až za ni. Poté se velmi rychle vrátí do své původní polohy a často ještě níže. 

§ Špatná centrace a odkrytí limbu při přehnaném pohybu oka. 
§ Vidění může být po zamrkání rozostřené. 

Obecné tipy pro aplikaci 
• Zkontrolujte varování, bezpečnostní opatření a kontraindikace kontaktní čočky a vyhodnoťte zdraví očí 

a celkový zdravotní stav pacienta. Po potvrzení zdraví proberte s pacientem jeho zrakové potřeby a určete 
počáteční cílový plán nošení až do maximálně 30 nocí po sobě. 

• Aby připadala v úvahu maximální doba nošení 30 nocí po sobě, jsou nutné normální zdravé oči i dobrý celkový 
zdravotní stav. 

• K určení počátečního plánu nošení pomůže vyhodnocení předchozího zdravotního stavu rohovky (např. 
vaskularizace, jizvy, dystrofie), spojivky (např. pinguecula, folikuly, papily), očního víčka (např. dysfunkce 
Meibomových žláz, blefaritida) nebo celkového zdravotního stavu. 

• Důrazně doporučujeme zkušební aplikaci na jedno oko. 
• Dobře usazená čočka bude vykazovat pohyb 0,1 až 0,5 mm. 
• Při posuzování čoček z lotrafilconu A k prodlouženému nošení je důležité vyhodnotit u usazení čočky přiměřený 

pohyb po různé době pacientova spánku s nasazenými čočkami. Součástí těchto hodnocení by měla být 
následná kontrola co nejdříve po pacientově probuzení ze spánku i v jiných denních dobách. Pokud je usazení 
vyhodnoceno jako příliš těsné nebo volné, je nutné pacientovi provést novou aplikaci čočky, která splní kritéria 
správného usazení čočky. 

• Během první aplikace a následných kontrol by hodnocení usazení čočky mělo obsahovat posouzení obvyklých 
standardů bezpečnosti a účinnosti:  
o zraková ostrost [včetně problémů jako měnící se vidění a fotofobie (citlivost na světlo)]; 
o pohodlnost čočky; 
o usazeniny na čočce; 
o bulbární a tarzální spojivka (zánět a zarudnutí);  
o víčka (blefaritida, funkce Meibomových žláz);  
o rohovka [objem a kvalita slzného filmu, edém, vaskularizace, keratitida (včetně ulcerózní) a infliltráty]. 

 
Známky Pravděpodobné příčiny 

Vertikální strie v zadní rohovce Nadměrný edém 
Neovaskularizace rohovky Nadměrný edém 
Keratitis, limbální hyperémie Citlivost na přípravky pro péči o kontaktní čočky, 

nadměrné usazeniny na čočkách, špatně sedící čočka 
Keratitis, infiltráty, hyperémie Mikrobiální infekce; citlivost na přípravky pro péči 

o kontaktní čočky 
Papily nebo folikuly, keratitis, hyperémie Mikrobiální infekce; nadměrné usazeniny na čočkách; 

poškozená nebo špatně sedící čočka; sezónní alergie; 
citlivost na přípravky pro péči o kontaktní čočky 

V případě zjištění, že některé známky nebo příznaky jsou spojené s nošením kontaktních čoček a nelze je 
korigovat jinými nápravnými opatřeními (např. změnou přípravků pro péči o kontaktní čočky), přejděte na 
kratší plán nošení, přerušte nošení nebo proveďte novou aplikaci jiné značky čoček.  
Rohovkové vředy a mikrobiální infekce vyžadují okamžité odstranění kontaktních čoček a okamžitou léčbu. 
Po vyřešení se důrazně doporučuje zkrátit plán nošení a případně ukončit prodloužené nošení. V případě 
nejistoty v souvislosti s konkrétním pozorováním se poraďte s kontaktologem. 

Výběr pacientů, péče o pacienty a aplikace k terapeutickým účelům 
Výběr pacientů 
• Aplikaci kontaktních čoček z materiálu lotrafilcon A k terapeutickým účelům je třeba omezit na osoby s určitými 

neinfekčními onemocněními (viz Indikace ve výše uvedené části Terapeutické použití). 
• Nikdy neaplikujte kontaktní čočky osobám s mikrobiálními infekcemi. 
Péče o pacienty 
• Při použití kontaktních čoček z lotrafilconu A k terapeutickým účelům je nutný přísný odborný dohled a pro 

úspěch tohoto programu bude rozhodující pacientova spolupráce. V některých případech provádí nasazení 
a vyjmutí čočky pouze oční specialista. Zdůrazněte nositeli čoček důležitost dodržování plánu nošení, likvidace 
a následné péče, který jste předepsali. Pokud byste během sledování zjistili, že pacient nedodržuje předepsaný 
plán nošení a výměny čoček, doporučuje se program u pacienta přerušit. Je třeba vést pacientovy složky 
a monitorovat plány rutinního sledování. 

• Pacienty s nitroočními čočkami z materiálu lotrafilcon A je nutné pečlivě sledovat a poučit o rizicích, výhodách 
a správném používání čoček. Oční specialista by měl s pacientem probrat možnost, že by se při terapeutickém 
použití měkké kontaktní čočky k léčení již nemocného nebo poškozeného oka mohlo zhoršit stávající 
onemocnění nebo stav. Poněvadž v těchto případech může být rohovka již narušená, musí být pečlivě 
vyšetřena a nepřetržitě sledována, aby se zajistilo, že čočka nebude narušovat proces hojení. 

Aplikace 
Řiďte se obecnými pokyny k aplikaci sférických čoček a berte v úvahu tyto další důležité informace: 
• Pro účely terapeutické aplikace se usazení čočky hodnotí podle pohodlnosti pro pacienta, velikosti prostoru 

mezi čočkou a rohovkou, rozsahu pohybu čočky a schopnosti centrace na rohovce. 
• Terapeutické prostředí lze regulovat zvyšováním nebo snižováním slzného filmu; to znamená zvětšováním 

nebo zmenšováním prostoru mezi čočkou a rohovkou. Výrazný pohyb čočky na rohovce může zvýšit bolest 
a dále narušit již poškozený epitel. V závislosti na pacientových poměrech by požadované usazení čočky mělo 
dovolovat pouze omezený pohyb a poskytovat přiměřený mezilehlý prostor. 

• Důležitými aspekty nošení měkkých kontaktních čoček jsou správný objem a kvalita slz, které by při 
předaplikační diagnostické přípravě měly být posuzovány kriticky. 

• Pacienty s nitroočními čočkami aplikovanými pro terapeutické účely je třeba během léčby pečlivě sledovat. 
U pacientů je třeba často vyšetřovat správné usazení čočky. U hojící se rohovky může dojít ke změně 
geometrického vztahu mezi okem a čočkou. 

• Nutné léky je třeba užívat opatrně pod přísným dohledem očního specialisty. Usazení čočky může ovlivňovat 
osmotický tlak a pH roztoků, proto může být nutné po aplikaci doporučeného lubrikačního roztoku čočku 
vyjmout. 

ZKRATKY A SYMBOLY, KTERÉ MOHOU BÝT POUŽITY V OZNAČENÍ VÝROBKU 

ZKRATKA / SYMBOL VYSVĚTLENÍ 
BC Zakřivení 
DIA Průměr 

PWR Dioptrická hodnota 
D Dioptrie (jednotka optické mohutnosti čočky) 
L Levá 
R Pravá 

VP/DMAEMA Vinylpyrrolidon / dimethylaminoethylmetakrylát 

 Značka licence pro obalový odpad 

 
Kód šarže 

  
Použít do data 

EXP Datum exspirace (použitelné do) 

 Systém jednoduché sterilní bariéry 

 Sterilizováno parou  

 Evropská značka shody 

 Angličtina (příklad dvoumístného kódu jazyka)  

 Pozor (výstraha) 

 Čtěte návod k použití nebo elektronický návod k použití. 

 
Pokud je blistr poškozen, nepoužívejte a postupujte podle návodu 
k použití. 

 Výrobce 

 Datum výroby  

  Zdravotnický prostředek 

 Unikátní identifikátor zdravotnického prostředku 

  Nevyhazujte čočky do toalety nebo dřezu 

 Autorizovaný zástupce v Evropském společenství / Evropské unii 

 
Pozor: Podle federálních zákonů (USA) se tento prostředek smí 
prodávat pouze prostřednictvím očního specialisty s licencí nebo 
na jeho objednávku. 
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Tento leták s návodem k použití je k dispozici také na webových stránkách společnosti Alcon: 
www.ifu.alcon.com. 
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