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COFNA INFORMATIVA

RETIRADA DE UN LOTE DE LENTES DE CONTACTO
ACUVUE OASYS MAX 1-DAY MULTIFOCAL

ASUNTO:

o FEl lote afectado podria presentar un defecto de fabricacion y contener microburbujas
en el interior de la lente

e El uso de las lentes de dicho lote puede provocar alteraciones visuales inesperadas
como halos, deslumbramientos o distorsiones

e La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas a personas
usuarias y opticas
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o El lote afectado podria presentar un defecto de fabricacién y contener
microburbujas en el interior de la lente

o El uso de las lentes de dicho lote puede provocar alteraciones visuales
inesperadas como halos, deslumbramientos o distorsiones

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas a
personas usuarias y 6pticas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del fabricante Johnson & Johnson Vision Care, Inc., EEUU, de la retirada
del mercado de un lote de lentes de contacto Acuvue Oasys Max 1-Day Multifocal.

Seguln la informacién proporcionada por la empresa, las lentes de contacto del lote afectado
podrian contener una alta concentracién de microburbujas, es decir, pequefios vacios
microscépicos en el interior de la lente.

Aunque estas microburbujas no representan un riesgo médico para la salud de las personas
usuarias, pueden provocar alteraciones visuales como deslumbramientos, halos, distorsiones o
una disminucién del contraste, especialmente en condiciones de poca iluminacién. Estas
alteraciones visuales, de caracter temporal, desaparecen una vez que se retiran las lentes.

Situacion actual en Espaina

Las lentes de contacto Acuvue Oasys Max 1-Day Multifocal han sido distribuidas en Espafia por
Johnson & Johnson S.A.

La empresa esta enviando una hota de aviso dirigida a épticas para informarles del problema
detectado y de las acciones a seguir.

Productos afectados

Lentes de contacto blandas, estériles, de uso diario y desechables, destinadas a la correccién
visual.

Acuvue Oasys 1D MAX 888290919116 JO03Q72
Max 1-Day MULTIFOCAL 8.4
Multifocal
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Informacion para personas usuarias

o Si dispone de alguna lente de contacto de las descritas en el apartado
“Productos afectados” de esta nota informativa, deje de utilizarla.

o Pdéngase en contacto con la éptica en la que adquirié las lentes para gestionar
su devolucioén.

Informacion para opticas

o Revise su inventario para comprobar si dispone de lentes de contacto incluidas
en el apartado “Productos afectados” de esta nota informativa.

o En caso afirmativo, cese su distribucién y elimine todos los productos afectados
de su inventario.

o Transmita esta informacién a los clientes a que hayan podido adquirir estas
lentes.

o Siga las indicaciones de la nota de aviso de la empresa para la devolucién y
sustituciéon de cualquier producto afectado.

Datos de la empresa

Johnson & Johnson S.A.
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid
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notifica

Si tiene conocimiento de algln incidente relacionado con el uso de un producto
sanitario, notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es
esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su

seguridad.

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-la-retirada-de-un-lote-de-lentes-de-contacto-acuvue-oasys-max-1-day-multifocal/ 3/3



