INFORMACNI PRIRUCKA PRO PACIENTY

Nitroo¢ni cocka (IOL) Alcon ACRYSOF® ReSTOR®
pro zadni komoru s apodizovanou difrakéni optikou

INFORMACNI PRIRUCKA PRO PACIENTY
Nitroo€ni ¢ocka (IOL) Alcon ACRYSOF® ReSTOR®
pro zadni komoru s apodizovanou difrakéni optikou

Tato pfiru¢ka byla napsana proto, aby Vam i VaSemu chirurgovi pomohla provést informované
rozhodnuti ohledné nejlepSi nitroo¢ni €oCky (IOL) pro Vasi operaci katarakty. Vas Iékar Vas seznami

s riziky a pfinosem chirurgického zakroku pfi odstranéni katarakty a implantaci IOL. Tato pfirucka Vam
pomuze k rozhodnuti, zda je IOL Alcon ACRYSOF® ReSTOR® vhodnégjsi volbou nez tradi¢ni
monofokalni IOL (IOL, navrzena pro vidéni na dalku).

Co je to katarakta?

Vas$e oko funguje velmi podobné jako fotoaparat. O¢ni CoCka zaostfuje obraz do zadni ¢asti oka,

takze jej muzete vidét jasné — podoba se to postupu, pfi némz ¢ocka fotografického pfistroje zaostfuje
obraz na film, aby vznikla ostra fotografie. PFi narozeni je Vase ocni ¢oCka pruhledna, asem vSak
,zezloutne“. Jak starnete, Cocka se vSak také muaze ,kalit“. Disledkem tohoto zkaleni, vyvolaného
pfirozenym procesem starnuti, je tzv. katarakta (Sedy zakal). Se zkalovanim Cocky je VaSe vidéni stale
zastrenéjsi.

Katarakta se mize vyvijet tak, Ze nakonec na oko prestanete uplné vidét. Jedinou moznosti jak kataraktu
odstranit je operace. O operaci byste méli uvazovat tehdy, kdyz Vam kataraktou zhorSené vidéni za¢ne
negativné ovliviiovat kazdodenni ¢innost.

Jaky chirurgicky zakrok obnovi moje vidéni?

Kdyz se spolu se svym ocnim Iékafem rozhodnete, Ze si nechate kataraktu odstranit, je nezbytné
provést méreni Vaseho oka. Tim se stanovi spravna sila IOL, jez bude do oka vloZena v pribéhu
zakroku.

Kdyz pfijdete na operaci, dostanete oCni kapky a mozna i léky, jez Vam pomohou uklidnit se. Pro
odstranéni Sedého zakalu existuje nékolik vzajemné odliSnych postupl, oko se v8ak vzdy znecitlivi,

aby mohla operace probéhnout bezbolestné. Pfi operaci bude Vas lékar pouzivat mikroskop, aby ziskal
zvétSeny obraz Vaseho oka. VaSe CocCka je umisténa ve vakovitém utvaru, zvanym pouzdro ¢ocCky.
Pouzdro lezi bezprostiedné za barevnou €asti oka (duhovkou). Pro ziskani pfistupu ke katarakté a pro
jeji vyjmuti se na vnéjSim povrchu oka (na rohovce) provede jenom maly fez. Poté se do pouzdra obvykle
vlozi I0L, jez nahradi Vasi pfirozenou o¢ni €ocku. IOL bude pracovat stejnym zplsobem jako Vase
prirozena o¢ni ¢ocCka, jez predtim zaostfovala obrazy na zadni stranu oka (na sitnici), a opét tak umozni
jasné vidéni. Chirurg po operaci oko obvykle zakryje. Po kratkém pobytu v mistnosti, kde se ambulantni
pacienti po zakroku zotavuji, budete schopen (schopna) odejit domu. Domluvte se s nékym, aby Vas
odvezl domu. Nize je schématicky nakres, uvadéjici zakladni ¢asti oka s implantovanou IOL.

ROHOVKA

DUHOVKA

Obrazek 1 — Schéma oka s implantovanou IOL.

Potencialni rizika

K rizikim operace patfi reakce na Iéky a zmény vidéni. K béznym vedlejSim u€inkim patfi zCervenani,
Stipani v oku a citlivost na svétlo. Je jen mala pravdépodobnost, Ze by se Vase vidéni po operaci zhorsilo,
k tomu dochazi pfedevsim tehdy, objevi-li ke krvaceni nebo infekci. Tato rizika jsou vzacna a mohou je
prevazit potencialni vyhody, plynouci z obnovy vaseho zraku.

Kromé toho se mohou vyskytnout nezadouci ucinky v souvislosti se samotnou

IOL ACRYSOF® ReSTOR®. Pocitované vedlejsi u€inky mohou mit souvislost se zdravotnim stavem
Vasich oci. K vedlejSim ucinkim, které byste mohl(a) pocitovat, patfi oslnéni, tvorba kruhl kolem

svétla a rozmazané vidéni. Tyto vedlejSi u€inky se mohou nepfiznivé projevovat napfiklad pfi fizeni
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Varovani

1. PFi zaostfeni na nékolik obrazl najednou se mohou objevit urcité vizualni efekty, napfiklad tvorba
kruhl nebo kol kolem svételnych zdrojl v noci.

2. Muzete mit urcité potize rozeznat néjaky predmét na tmavém pozadi. Vyraznéjsi to mize byt

v méné osvétlenych mistech. Pfi fizeni v noci byste proto méli projevovat mimofadnou opatrnost.
3. Vas ocni lékar by mél pfed implantaci IOL ACRYSOF® ReSTOR® uvazit nasledujici mimoradné

situace:

. Pro dosazZeni nejlepSiho mozného vidéni po operaci Sedého zakalu by mél 1ékar pouzit silu Eocky,
jez Vam poskytne nejlepsi moznost jak se obejit po operaci bez bryli.

. Pfedni povrch Vaseho oka mlze mit pfed i po operaci nepravidelny tvar (astigmatismus). Je-li Vas

astigmatismus, méfeny na Vasem oku pfed operaci nebo odhadnuty u Vaseho oka po operaci
Sedého zakalu, vétsi nez maly (ij. vétSi nebo rovny jedné dioptrii), nemusi byt vysledek nejlepsi.
4. Pokud budete pfi pouzivani o¢nich kapek s antibiotiky, pfedepsanych Vasim Iékafem, pocitovat
néktery z nize uvedenych pfiznakd, spojte se ihned s ocnim lékafem: svédéni, z€ervenani, vytok
z oka, citlivost na svétlo.
5. V pribéhu zotavovani z operace je tfeba, abyste se vyhnuli jakékoliv ¢innosti, jez by mohla vést
k poSkozeni Vaseho oka.

Upozornéni

1. Bezpecnost a ucinnost IOL ACRYSOF® ReSTOR® nebyla stanovena u pacientd s o€nimi
chorobami jako tfeba zvySenim nitroo¢niho tlaku (glaukomem) nebo o¢nimi komplikacemi
cukrovky (diabetickou retinopatii). Vysledek operace katarakty bude zaviset na zdravotnim
stavu Vaseho oka pfed operaci.

2. Vakovita struktura (zadni pouzdro), do niz je IOL vkladana, se muze po operaci katarakty zakalit.
Pokud k tomu dojde, mize to v pfipadé, kdy Vam byla implantovana IOL ReSTOR®, ovlivnit Vase
vidéni dfive, nez kdyby Vam byla implantovana standardni IOL.

3. Stejné jako u jinych operaci existuji rizika s operaci spojena. Patfi k nim infekce, oddéleni vrstvy,

jez lemuje vnitfni sténu oka, od pfiléhajici tkané (odchlipeni sitnice) a zvySeni oCniho tlaku. Vas

ocni lékaf s Vami pfed operaci probere vSechna rizika a vyhody.

VSechny pfedepsané Iéky uzivejte a o¢ni kapky pouzivejte podle pokynu lékare.

Pred operaci Vas oCni |ékaf proveéri, zda nemate zadné o¢ni onemocnéni nebo otok. V kazdém

pripadé svému lékafi uvedte veSkeré choroby, jeZ by mohly ovlivnit chirurgicky zakrok nebo vidéni.
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Jaké typy IOL jsou vhodné pro tuto operaci?
Existuje cela fada raznych IOL. Vas ocni lékaf s Vam prodiskutuje moznosti, spojené s pouzitim této
IOL a dalSich IOL.

IOL se vSeobecné sklada ze dvou zakladnich ¢asti. Optika je okrouhla ¢ast IOL, jez slouzi k zaostfovani
obrazu. K okraji optiku jsou pfipojeny dvouramenné struktury, zvané haptiky. Haptiky pomahaji udrzet
IOL na spravném misté oka. Zakladni tvar umoznuje jasné vidéni na dalku. Podivejme se na zakladni
principy standardni (monofokalni) IOL a IOL ACRYSOF® ReSTOR®.

Monofokalni jednokusova IOL Alcon ACRYSOF®

Monofokalni IOL je navrzena tak, aby umozrniovala jasné vidéni na dalku. To znamena, Ze budete moci
vidét vzdalené pfedméty. Pravdépodobné vSak budete na ¢teni a na jakykoliv typ detailni prace

»na blizko" potfebovat bryle. Monofokalni IOL, jako jednokusové ¢ocky Alcon ACRYSOF®, jsou
standardnim implantatem, pouzivanym po ostranéni katarakty. Pacientim po operaci Sedého zakalu jiz
byly takto uspé&sné implantovany miliony monofokalnich IOL, jez jim umoznily jasné vidéni na dalku.

Apodizovana nitrooéni ¢ocka Alcon ACRYSOF® ReSTOR® s difrakéni optikou

Nové navrzena IOL Alcon ACRYSOF® ReSTOR® ma stejny zakladni tvar jako monofokalni jednokusova
IOL Alcon ACRYSOF®. Zakladni typ umoznuje jasné vidéni na dalku (napfiklad sledovani hrajicich si
déti na dvorku). Stfed IOL vSak také umozriuje vidéni na blizko (¢teni) a na stfedni vzdalenost (prace

s pocitaCem). Proto se pfi své kazdodenni ¢innosti budete mozna moci obejit ve zvySené mife bez bryli.

Stejné jako u jinych véci mGze byt ovSem néco za néco. Mozna nizsi zavislost na brylich mize byt na
Ukor ztraty urcité ostrosti zraku. | s brylemi se mize byt tato ztrata ostrosti zhorsit za snizeného
osvétleni nebo v mize. Mohou se objevit také urcité vedlejsi vizualni ucinky, napfiklad kruhy nebo
prstence kolem zdroju svétla v noci.

Nejvétsi pfinos IOL ACRYSOF® ReSTOR® se ukaze v pfipadech implantace téchto ¢oek do obou
oCi. Vysledky klinické studie prokazaly, Ze pacienti mohou s IOL ReSTOR® implantovanymi do obou
oCi vidét na dalku, na blizko i na stfedni vzdalenosti Iépe nez v pfipadech, kdy byla IOL ReSTOR®
implantovana pouze do jednoho oka. Prosim proberte se svym o¢nim Iékafem, zda je tato IOL
vhodna i pro Vas.

Pokyny pro pooperaéni péci
Po chirurgickém zakroku se vratite domu. Vas ocni Iékar Vas prohlédne nasledujici den. Da Vam také
oCni kapky pro urychleni hojeni a zamezeni infekce.

Va$e vidéni se téméfF jisté béhem 4 az 6 tydnli znaéné zlepsi. Rada pacientd vidi lépe jiz b&hem jednoho
az dvou tydna, nékdy i dfive. Specifika operace mohou na kazdého jedince pusobit rizné. Pohovorte si
0 nich se svym o¢nim Iékafem.

IOL ACRYSOF® ReSTOR® je navrZzena tak, aby Vam umoznila vidéni v celém rozsahu a umoznila
Vam tak vidét vzdalené i blizké pfedméty. Nez si na nové I0L zvyknete, mlze to zabrat urcity ¢as.
Budete-li mit néjaké otazky nebo obavy v souvislosti s vysledkem operace katarakty, nevahejte je
prodiskutovat se svym Iékafem.

Hlavni body, jez je treba si pamatovat pfi vybéru ¢o¢ky

Po operaci Sedého zakalu Vam tedy pomohou obnovit vidéni jak monofokalni IOL Alcon ACRYSOF®,
tak IOL ReSTOR®. Diskuse o zivotnim stylu nebo vizualnich potfebach s Vasim o¢nim lékafem pomuze
stanovit, ktera IOL je pro Vas nejlepSim feSenim.

Je-li pro Vas zadouci obejit se bez bryli, mize byt pro Vas nejlepsi volbou IOL Alcon

ACRYSOF® ReSTOR®. Tato IOL Vam poskytne nejlepSi moznost jasného vidéni na dalku a schopnost
Cist a pracovat na pocitaci, aniz byste museli mit bryle. Existuje zde vSak o néco vyssi pravdépodobnost
zavaznych potizi, spojenych s tzv. halo efekty neboli kruhy kolem svételnych zdroju (u péti pfipadu

ze sta) a osIlnénim (5 ze 100) oproti monofokalnim IOL (1 az 2 ze sta). Na tyto jevy si mizete zvyknout,
ale mohou i pfetrvavat. Pokud Casto fidite v noci nebo provadite jemnou detailni praci ,nablizko®, jez
vyzaduje lepSi zaostfeni nez jenom pfi ¢teni, mohly by byt mozna monofokalni IOL lepSim volbou.

Alcon nabizi celou fadu monofokalnich 10L, z nichz si Vas$ lékaf mlze vybrat.

Dékujeme Vam, zZe uvazujete o IOL Alcon ACRYSOF® ReSTOR®.
Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway
Forth Worth, Texas 76134-2009 USA

Pro ty, co maji radi Cisla a statistiku, uvadime pfimé srovnani obou typu ¢ocek.

Srovnani vlastnosti monofokalnich IOL Alcon ACRYSOF® a IOL ACRYSOF® ReSTOR®*

Monofokalni IOL

Alcon ACRYSOF® IOL Alcon ACRYSOF® ReSTOR®

Vlastnost

Vidéni na dalku (20/40
nebo lepsi bez bryli**

Podobné vétsSina pacientl s ¢ockou
ReSTOR® (99 ze 100) ziska dobré
vidéni na dalku.

VétSina pacientl (97 ze 100) dobfe vidi
na dalku.

Vidéni na dalku (20/40
nebo lepsSi) s brylemi**

VSichni pacienti (100 ze 100) dobfe vidi
na dalku s brylemi.

VSichni pacienti (100 ze 100) dobfe vidi
na dalku s brylemi.

Vidéni na stfedni
vzdalenosti bez bryli

Velky pocet pacientt (82 ze 100) vidi
pfijatelné na stfedni vzdalenost 50 cm.
Zadny ze subjektd nepocitoval vidéni na
stfedni vzdalenost (70 cm) o vysoké kvalité.

Vice nez polovina téchto pacientt (59 ze
100) vidi pfijatelné na stfedni vzdalenost
50 cm.

Maly, ale vyznamné vétsi pocet (18 ze
100) pacientu pocituje vidéni na stfedni
vzdalenost (70 cm) ve vysoké kvalité.

Vidéni na blizko (20/40
nebo lepsi) bez bryli
na Cteni***

Maly pocet (41 ze 100) pocituje dobré
vidéni na blizko; mnoho (vice nez 50)
vyzaduje bryle na ¢teni na vice nez
polovinu €asu pro ,praci na blizko® jako
je ¢teni.

Mnohem vétSi pocCet (97 ze 100) pocituje
dobré vidéni nablizko; méalo (méné nez 5
ze 100) vyZaduje bryle na ¢teni na vice
nez polovinu ¢asu pro ,praci na blizko*.
Bryle na ¢teni mohou byt nezbytné pro
dobré zaostfeni za horSiho osvétleni.

Vidéni na blizko (20/40
nebo lepsSi) s brylemi,
navrzenymi pro vidéni
na dalku***

Maly pocet pacientt (34 ze 100) pocituje
dobré vidéni s brylemi, navrZzenymi pro
vidéni na dalku.

Mnohem vétSi pocet (98 ze 100) pocituje
dobré vidéni na blizko s brylemi,
navrzenymi pro vidéni na dalku.

Vidéni na blizko (20/40
nebo lepsi) s brylemi

VétSina pacientl (97 ze 100) pocituje
dobré vidéni na blizko s brylemi na ¢teni.

Podobné pocituje vétSina pacientl
s ¢oCkami ReSTOR (98 ze 100) dobré

na cCteni vidéni na blizko s brylemi na ¢teni.
Doba s brylemi . Nikdy 8 ze 100 . Nikdy 80 ze 100
. Nékdy 69 ze 100 . Nékdy 17 ze 100
. Vzdy 23 ze 100 . Vzdy 3ze 100
Zavislost na brylich pro . Nikdy 62 ze 100 . Nikdy 92 ze 100
vidéni na dalku . Nékdy 12 ze 100 . Nékdy 4 ze 100
. Polovinu doby 3 ze 100 . Polovinu doby 1 ze 100
. Vétsinu Casu 5 ze 100 . VétSinu Casu 1 ze 100
. Celou dobu 17 ze 100 . Celoudobu 2ze 100
Zavislost na brylich . Nikdy 8 ze 100 . Nikdy 81 ze 100
na blizko . Nékdy 23 ze 100 . Nékdy 14 ze 100
. Polovinu doby 3 ze 100 . Polovinu doby 1 ze 100
. VétSinu Casu 26 ze 100 . VétSinu ¢asu 1 ze 100
. Celou dobu 41 ze 100 . Celoudobu 3 ze 100

Srovnani vlastnosti monofokalnich IOL Alcon ACRYSOF® a IOL ACRYSOF® ReSTOR®*

Vlastnost

Monofokalni IOL
Alcon ACRYSOF®

IOL Alcon ACRYSOF® ReSTOR®

Kvalita celkového vidéni
(hodnoceni od
1/nejhorsiho az po
10/nejlepsi) bez bryli

Monofokalni pacienti hodnotili svou
celkovou kvalitu vidéni 7,9.

Pacienti s cockami ReSTOR® hodnotili
celkovou kvalitu vidéni 8,8.

Vizualni efekty jako
halové jevy (prstence
kolem svételnych zdroja)
a oslnéni (potize pfi
pohledu na dopravni
znacky vzhledem

k jasnému osvétleni
nebo kvili svétlometim
protijedoucich vozidel)

Existuje mala pravdépodobnost, ze by
vznikly vétsi potize s halovymi jevy
kolem svétel (1 ze 100) nebo s osInénim
(2 ze 100), pfedevsim pfi Cinnostech
provadénych v noci, napfiklad no ¢nim
fizeni.

Existuje znacné vétsi moznost, ze dojde

k vaznym obtizim spojenym s halovymi
jevy (5 ze 100) a osInénim (5 ze 100)
oproti jedinci s monofokalni IOL. Lze si

na né zvyknout nebo je pocitovat i nadale.
Ve vzacnych pfipadech (méné

nez 1 z 200) pacienti zadali o vyjmuti IOL.

Nizké kontrastni vidéni,
pfedevsim pfi fizeni za
Spatnych svételnych

podminek jako za mlhy

Vase vidéni nemusi byt tak ostré jako
pfi dobrém osvétleni.

Muzete mit vétSi potize rozpoznavat
nékteré dopravni znacky a obtizné
viditelné pfedméty na silnici oproti
nékomu, kdo ma monofokalni IOL.

*%

*k%k

Vysledky v tabulce jsou prevzaty z klinické studie, v niz byla pacientim implantovana do obou o¢i

stejna IOL.

Vysledky z klinické studie prokazaly, Ze monofokalni IOL, implantovana do jednoho oka, méla za

normalnich svételnych podminek pro urcité kategorie vidéni na dalku s brylemi
(20/20 nebo lepsi) a urcité kategorie vidéni na dalku bez bryli (20/25 nebo lepsi) lepsi vlastnosti

ve srovnani s IOL ReSTOR®, implantovanou do jednoho oka.
ZlepSeni pro vidéni na blizko pro pacienty s IOL ReSTOR® bylo vy$Si za normalnich svételnych

podminek nez za podminek Spatného osvétleni.




