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Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satide, LP

Circular Informativa

N.° 163/CD/550.20.001
Data: 28/10/2019
Assunto: Recolha de lotes das lentes de contacto 1-day Acuvue moist for astigmatism
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Johnson & Johnson Vision Care esta a proceder a recolha de lotes das lentes de contacto 1-day
Acuvue moist for astigmatism (em anexo) devido a possibilidade de existéncia de corpos

estranhos nas lentes ou no liquido da embalagem.

O risco para o utilizador de uma lente de contacto afetada é baixo, mas podem ocorrer situacdes de
vermelhiddo, desconforto ou abrasdo da cérnea. De acordo com a informacdo do fabricante, ndo ha
registo de quaisquer efeitos adversos graves associados a utilizacdo dos lotes afetados. Até a data, o

Infarmed também ndo recebeu qualquer notificacdo de incidente envolvendo os mesmos lotes.

Para evitar a ocorréncia de situacbes semelhantes, o fabricante implementou novas medidas de

controlo do fabrico deste dispositivo.
Face ao exposto, o Infarmed recomenda:

= Os utilizadores que tenham utilizado lentes de contacto pertencentes a qualquer um dos lotes
afetados e que manifestem irritacao, dor ou vermelhiddo persistentes, ou uma alteragao da visdo

apos a remocdo das lentes, devem contactar imediatamente o seu médico.

= Os distribuidores e locais de venda devem colocar em quarentena os dispositivos médicos

pertencentes a estes lotes e proceder a sua devolucéo;

= Os utilizadores afetados devem contactar o Servico de Apoio ao Clientes da Johnson & Johnson
Vision (n® 800 200 243) ou o estabelecimento onde as lentes foram adquiridas com vista a sua

devolugao.
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Quaisquer incidentes ou outros problemas relacionados com estes dispositivos médicos devem ser
notificados a Unidade de Vigildncia de Produtos de Saude do Infarmed através dos contactos: tel.:
+351 21 798 71 45; fax: +351 21 111 7559; e-mail: dvps@infarmed.pt.

O Conselho Diretivo

ssinado de forma digital

s As
Antonio Manuel por anténio Manuel Nincio

nei : Faria Vaz
Ntncio Faria Vaz Dados: 2019.10.28 19:33:29Z
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Anexo - Lotes afetados

Autoridade N
e Produtos de

Infarmed

do Medicamento
P.

Os numeros de lote das Lentes de Contacto 1-day Acuvue moist for astigmatism sdo apresentados

na zona do cdédigo de barras impresso na parte traseira ou lateral de cada caixa bem como em cada

blister individual da embalagem.

Especificagdo de produto

Curva Base (BC), Poténcia

Nuamero de Lote
Principal

Nameros de Lotes de
embalagens de 30
unidades

BC 8,5, -6,00D/-0,75 X 180

395749

3957490101

3957490102

3957490103

3957490104

3957490105

3957490106

3957490107

3957490108

3957490109

3957490110

3957490111

3957490112

BC 8,5, -6,00D/-1,75 X 180

395750

3957500101

3957500102

3957500103

3957500104

3957500105

3957500106

3957500107

3957500108

3957500109

3957500110
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3957500111

3957500112

3957510101
3957510102
BC 8,5, -3,50D/-0,75 X 180 395751 3957510103
3957510104

3957510105
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