Qualis (Linofilcon A) mjuka kontaktlinser av silikonhydrogel.

ﬂ Angsterilisering / 38% vatten och 62% Linofilcon A.

Beskrivning av kontaktlins

Kort beskrivning av Qualis (Linofilcon A) mjuka kontaktlinser i silikonhydrogel: Linsen &r en halvklotformad skal
med en formad sfarisk bas och en formad framsida. De hydrofila egenskaperna goér att vattenlésningar kan
tranga in i linsen. Linserna ar tillverkade av Linofilcon A, som ar en slumpmassig kopolymer av silikon
innehallande monomerer och hydrofila monomerer. Linsen bestar av 62,0% Linofilcon A och 38,0% vatten
efter vikt nar den ar nedséankt i saltlésning. Namnet Linofilcon A har antagits av United States Adopted Names
Council (USAN)

Kontaktlinsen Qualis (Linofilcon A) i silikonhydrogel innehaller C.I. Reactive Blue No. 19 for synlighet och
hantering. Kontaktlinsen Qualis (Linofilcon A) i silikonhydrogel inkluderar en benzotriazol-UV-blockerande
monomer for att hjalpa till att skydda mot Gverforing av skadlig UV-stralning*. Linsen blockerar >95% i UVB-
omradet (280 nm - 315 nm) och >50% i UVA-omradet (316 nm - 380 nm).

Qualis Lens parametrar tillgéngliga Intervall
Diameter 13.5~15.0 mm
Bas kurva 8.0~9.5 mm

+6.00D ~ +4.50D i steg om 0.50D

Effektomrade (D) +4.00D ~ -6.00D i steg om 0.25D

Sfarisk lins -6.50D ~ -12.00D i steg om 0.50D
Centertjocklek 0.080 mm ~ 0.250 mm
Linsens fysiska/optiska egenskaper
Vattenhalt 38.0 %
Syrepermeabilitet (DK) 100
(x 1011 (cm?/sek)(mlO2)/(ml x mmHg))
Refractive Index 1.415
Synlig (380nm~780nm) 95%
Genomskinlighet | UVA(316nm~380nm) Genomsnitt < 50%
UVB(280nm~315nm) Genomshnitt < 5%

Observera: Langvarig exponering for ultraviolett (UV) stralning ar en av riskfaktorerna for katarakter.
Exponeringen beror pa flera faktorer sdsom miljoforhallanden (héjd, geografi, molntacke) och
personligafaktorer (omfattning och natur av utomhusaktiviteter). UV-blockerande kontaktlinser hjalper
till att ge skydd mot skadlig UV-stralning. Dock har kliniska studier inte utforts for att pavisa att
anvandning av UV-blockerande kontaktlinser minskar risken for att utveckla katarakter eller andra

odgonsjukdomar. Konsultera din 6gonvardsspecialist for mer information.”

AVSETT ANVANDNING
Indikerad for korrigering av ametropi (narsynthet, éversynthet) hos afakiska och/eller icke-afakiska
personer med friska dgon och 1,00 dioptrier (D) eller mindre av astigmatism och som ar éver 18 ar

gamla.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH PRESTATIONSEGENSKAPER
Kontaktlinser kan hjalpa anvandare att uppna battre och klarare syn med fullt synfalt.
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VARNINGAR

Patienter bor informeras om féljande varningar géllande anvandning av kontaktlinser:

o Forvara linsen vid rumstemperatur och skydda den fran direkt solljus.

« Anvéand inte om den sterila blisterférpackningen ar 6ppnad eller skadad.

« Alla kontaktlinsanvandare maste traffa sin 6gonvardsspecialist enligt anvisningar. Tillracklig uppfoljning av
en dgonvardsspecialist ar avgorande for saker anvandning av kontaktlinser.

« Sakerheten hos kontaktlinser beror pa korrekt anvandning.

e Linser avsedda for daglig anvandning &r inte avsedda for évernattning och bér inte baras under sémn.
Kliniska studier har visat att risken for allvarliga biverkningar sdsom infektion eller permanent synskada okar
nar dessa linser bars dver natten.

« Om nagot av foljande symtom upplevs: obehag i 6gat, 6verdriven tarproduktion, suddig syn eller
forandringar i synen, eller rodhet i 6gat, ta omedelbart bort linserna och kontakta en 6gonvardsspecialist
innan du aterupptar anvandningen.

o Om kontaktlinsen ar en kosmetiskt fargad kontaktlins kan synligheten vara reducerad i daliga
ljusforhallanden. (Endast for fargade linser.)"

o Folj noga rekommenderade ANVISNINGAR FOR ANVANDNING och linsvardsprocedurer, eftersom
bristande efterlevnad kan leda till infektion med méjlig permanent skada pa synen.

o Anvand inte kranvatten, hemgjorda l6sningar eller andra icke-sterila I6sningar (poolvatten) som inte har
foreslagits for att komma i kontakt med dina linser.

« En 6gonvardsspecialist bor radfragas innan anvandning under vissa atmosfariska eller miljomassiga
forhallanden som kan orsaka irritation i 6gat.

o Anvand aldrig dina linser nar du befinner dig i narheten av irriterande angor.

o Om du ateranvander dagliga kontaktlinser kan de bli infekterade av mikroorganismer eller skada synen.

o En 6gonvardsspecialist bor radfrdgas innan du anvander linser under sport- och vattenrelaterade
aktiviteter.

« Exponering for vatten medan du bar kontaktlinser under sportaktiviteter, som simning, vattenskidakning och
andra vattensporter, kan 6ka risken for 6goninfektion fran mikroorganismer. Det rekommenderas att
simglasogon kan forhindra att kontaktlinserna kommer i kontakt med vatten.

¢ Rengdring av silikonlinser med en 16sning som inte ar specifikt utformad for detta material kan forkorta
livslangden och komforten hos linserna.

o Nar du bar kontaktlinser, hall dig borta fran kemikalier eller efter exponering for kemikalier, ta bort
kontaktlinsen, skélj 6gat och sék omedelbart en lakare.

« Informer din 6gonvardsspecialist om nagra férandrade eller nya anvandningar av mediciner. Du bér ockséa
radfrdga dgonvardsspecialisten innan du borjar anvanda kontaktlinser igen efter avbrott.”

INSTRUKTION
1. Var god och ta bort och kassera linserna varje dag och anvand en ny utbyteskontaktlins varje dag
2. Efter att ha anvéant kontaktlinsen, slang den i papperskorgen. Kasta den inte i toaletten eller handfatet.

TIPS FOR ISATTNING OCH BORTTAGNING
Allmé&nna tips:

o Handerna bor tvéattas och skéljas noggrant innan du hanterar linserna. Giactlens Fint and bidkdistincioh,
o En tval som ar fri frén oljor, lotioner eller parfymer rekommenderas. '
1 parfy =

o Handerna bor torkas med en luddfri handduk. / _
« Anvand fingertopparna for att hantera linsen (undvik naglar och vassa féremal). \ﬁ/ kwg/
o Kontrollera att linsen ar ren, fuktig och skadefri. ’

e Linsen bor se ut som en skal (Ratt). Om kanten buktar utat &r linsen inverterad (Fel).

HUR DU ISATTER DINA LINSEN

1.Placera den fuktiga, rena "ratta" linsen pa toppen av pekfingret eller langfingret pa din dominerande hand
(om du ar hégerhant &r detta din hdgra hand) och dra ned den nedre 6égonlocket med mitten- eller ringfingret
pa samma hand. Anvand din andra hand for att halla det 6vre dgonlocket stadigt 6ppet.
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2. Titta direkt pa linsen eller titta direkt in i en spegel och placera linsen direkt pa hornhinnan (den stora
fargade cirkeln i 6gats centrum).

3.S Slapp langsamt taget om 6gonlocket. Om det finns nagra luftbubblor under linsen, stang 6gat och med
Ogat stangt, rulla 6gat forsiktigt. Ett annat satt att bli av med luftbubblor &r att massera 6gonlocken mycket
latt. Under inga omstandigheter bor du dock gnugga dina 6gon.

TA BORT LANSEN

Titta upp. Anvand mittenfingret for att halla nedre 6gonlocket. Anvand pekfingret for att skjuta linsen till den
nedre delen av 6gat. Knyck ihop linsen mellan tummen och pekfingret och ta bort den utan att dverdrivet vika
linsen. Se till att fingrarna &r torra nér du tar bort linsen.

Observera: Om patienten rapporterar nagot problem bér han eller hon instrueras att OMEDELBART ta bort
linsen. Sedan bor patienten noggrant titta pa linsen och kontrollera om den &r skadad eller inte. Om
problemet fortsatter bor patienten OMEDELBART konsultera sin 6gonvardsspecialist.”

UNDERHALL
Kasta alltid linser nar de tas bort och ha ersattningslinser eller glaségon tillgangliga.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte UNICON-linser om nagot av foljande tillstand foreligger:

o Akut och subakut inflammation eller infektion i dgats framre kammare.

« Ogonsjukdom, skada eller avvikelse som paverkar hornhinnan, konjunktiva eller gonlock.
« Allvarlig brist pa tarsekretion (torra 6gon).

o Reducerad kanslighet i hornhinnan (nedsatt korneal kanslighet).

o Allman sjukdom som kan paverka ogat eller forvarras av att bara kontaktlinser.

« Allergiska reaktioner pa 6gats ytor eller tillbehor som kan orsakas eller forvarras av att bara kontaktlinser.
o Aktiv hornhinneinfektion (bakteriell, svamp- eller viralinflammation).

e Om 6gonen blir roda eller irriterade.

« Patienten inte kan félja linsernas skotselregim eller inte kan fa hjalp att gora det.”

ANVANDARSCHEMA
For forstagangsanvandare, vanligen anvand i hogst 6 timmar totalt och darefter lagg till 1~2 timmar varje
dag. Baserat pa halsovervaganden, ar den maximalt foreslagna dagliga anvandningstiden for linserna:"

Dag Timmar

1 4~6

2 6~8

3 8~10

4 10~12

5 timmar och efter All waking hours

o Alla vakna timmar; Dagliga kontaktlinser &r avsedda att béaras enbart under dagen, och linser bor inte
anvandas under sémnen.

o Precis som med alla kontaktlinser &r uppféljningsbestk nédvandiga for att sékerstélla fortsatt gonhalsa hos
patienten. Patienten bor informeras om ett rekommenderat uppféljningsschema.

Anteckning

« Dagliga engdngsprodukter ar avsedda fér en enda anvandning.
Dagliga linser ar inte avsedda att rengdras eller desinficeras av material- och produktionsrelaterade skal.
Felaktig och upprepad anvandning av dagliga kontaktlinser kan resultera i allvarliga negativa konsekvenser
for din 6gonhélsa.

o Efter att linserna har satts in, om din syn &r suddig eller férandrad, vanligen kontrollera foljande:
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1.Linsen ar inte centrerad pa ogat.
2.Linsen ar pa fel 6ga.

3.Linsen ar invandigt utvandig.
4.Ytan pa linsen &ar smutsig.
5.Vanligen kasta linsen och anvand en ny lins varje gang.

NODFALL

Om kemikalier av ngot slag (till exempel hushallsprodukter, tradgardsmedel, laboratoriekemikalier, osv.)
stanks i 6gonen bor patienterna: OMEDELBART SKOLJA OGONEN MED KRANVATTEN, TA DAREFTER
BORT LINSERNA SNARAST, OM MOJLIGT, OCH KONTAKTA OMEDELBART EN
OGONVARDSPECIALIST ELLER BESOKA ETT SJUKHUSAKUT UTAN DROJSMAL.

RAPPORTERING AV OONSKADE REAKTIONER

Allvarliga odnskade handelser och odnskade reaktioner som observeras hos patienter som bar Qualis
(Linofilcon A) silikonhydrogel mjuka kontaktlinser eller upplevs med linserna ska rapporteras till behorig
myndighet i medlemsstaten och/eller féljande etableringar:

EC [REP] Emergo Europe: Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The

Nederlanderna.
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