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Assunto: Recolha voluntaria de lotes de Durolane Injectable Hyaluronic Acid Syringes
Para: Divulgacdo geral
Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia do aumento das notificacdes de edema e dor no joelho apds a injecao e, em alguns
casos, de um aumento da intensidade desses sintomas, a Smith & Nephew/Bioventus decidiu
proceder a recolha voluntaria dos 3 lotes, a seguir identificados, do dispositivo médico Durolane
Injectable Hyaluronic Acid (HA) Syringes, utilizado no tratamento das dores das articulacdes
sinoviais:

Referéncia Descricao Lote n.°

1081110 Durolane Injectable Hyaluronic Acid (HA) Syringes | 12068-1

12068-2

1082013 Durolane Injectable Hyaluronic Acid (HA) Syringes | 12133-1

Salienta-se que a maioria dos doentes afetados apresenta queixas temporarias e, apenas em
alguns, o tempo de recuperacdo é mais alargado (superior a 3 semanas, apos a injecéo).

Face ao exposto, o Infarmed recomenda o seguinte:

= As entidades que disponham destes lotes do dispositivo médico Durolane ndo os vendam ou
utilizem e procedam a sua devolugao;

» Os doentes que manifestem queixas persistentes consultem o seu médico assistente.

O Conselho Diretivo
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