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BUENOS AIRES, 2 7 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-3268-12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON DE
ARGENTINA S.A.C. e 1. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en ia que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
¥y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica del producto médico de marca
1-DAY ACUVUE MOIST, nombre descriptivo LENTES DE CONTACTO y nombre
técnico LENTES DE CONTACTO, de acuerde a lo solicitado por JOHNSON &
JOHNSON DE ARGENTINA S.A.C. e I, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte Integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
* instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extléndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-253-23, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registto a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3268-12-2 m.,‘.j{—;

DISPOSICION NO

4 4 8 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUN-INTERVENTOR
A N.M.a.T,
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© £408 ........

Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996 - LENTES DE
CONTACTO.

Marca(s) de (ios) producto{s) médico(s): 1-DAY ACUVUE MOIST.

Ciase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Indicados para un uso diario (descartables) para la
correccién de agudeza visual en personas afasicas y no afasicas con ojos sanos
que sena hiperdpicas o0 miopes y que puedan tener 0.50D de astigmatismo,.
Ayudan a proteger fa cormea y el ojo de ia transmisién de la radiacién de rayos
UV perijudicial.

Modelo/s: 1-DAY ACUVUE MOIST para Astigmatismo con LACREON (Etafiicon
A).

Periodo de vida atil: 5 afios a partir de {a fecha en que son envasados.
Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante; 1) Johnson & Johnson Vision Care, Inc.

2) Johnson & Johnson Vision Care, {Iirlanda).

Lugar/es de elaboracién: 1} 7500 Centurion Parkway, lacksonville, FL 32256,
Estados Unidos.

2) The Naticnal Technology Park, Limerick, Irlanda

Expediente N© 1-47-3268-12-2 ju MWT»
DISPOSICIGN NO
osicio Dr. OTTO A. ORSINGHFR

o T SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

!
g L
1

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUH-INTERVENTOR
ALLM AT,




PROYECTO DE ROTULO
Anexo IlIl.B - Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (t.0. 2004)
Lentes de contacto
1 DAY ACUVUE® MOIST® para astigmatismo con LACREON™ (etafilcon A)

Fahricante:

Johnson & Johnson Vision Care, Inc.
7500 Centurion Parkway, Jacksonville, FL 32256, Estados Unidos.

Johnson & Johnson Vision Care, (Irlanda)
The National Technology Park, Limerick, #landa.

importador:

Johnson & Johnson de Argentina S.A.C.el..
Mendoza 1259, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Lentes de contacto

1+ DAY ACUVUE® MOIST® para astigmatismo con LACREON™ (etafiicon A)
Con tinte de visibilidad y que bloquean rayos UV

Contenido: envases conteniendo 10, 30 y 90 lentes de contacto (48% H20) en solucion
salina butfer con metil éter celulosa.

Estéril: producto esterilizado por vapor o calor seco.
Lote: xxxx

Producto de un solo Uso.

Fecha de Fabricacion: xxxx/xx

Plazo de Validez: xxxx/xx

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto: Ver Instrucciones De Uso. '

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Claudio Centrone M.N. 10.164
Autorizado por la AN MAT“‘P\{H 253-23 _—

Venta bajo receta




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO . Of

Anexo Hl.B - Disposicion ANMAT N2 2318/02 {1.0. 2004) N
Lentes de contacto

1¢ DAY ACUVUE® MOIST® para astigmatismo con LACREON™ (etafilcon A)

Fabricante:

Johnson & Johnson Vision Care, Inc.
7500 Centurion Parkway, Jacksonville, FL 32256, Estados Unidos.

Johnson & Johnson Vision Care, (Irlanda)
The National Technology Park, Limerick, Irfanda.

Importador:

Johnson & Johnson de Argentina S.A.C.el.
Mendoza 1259, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.

Lentes de contacto

1» DAY ACUVUE® MOIST® para astigmatismo con LACREON™ (etafilcon A)

Con tinte de visibilidad que bloquean rayos UV
Estéril: producto esterilizado por vapor 0 calor seco.
USO DESCARTABLE DIARIO

La informacion e instrucciones incluidas en este folleto se aplican solamente a 108
lentes de contacto marca 1-DAY ACUVUE® MOIST® para ASTIGMATISMO con
LACREON™ (etafiicon A), de aqui en adelante referidos como sus lentes de
contacto, Estos lentes han sido disefiados para un solo uso diario (son
descartables), dentro de un sistema de remplazo planificado de lentes de Johnson &
Johnson Visidn Cara, Inc. Para su salud ocular, es importante que sus lentes de
contacto se usen del modo recetado por el profesional de la vista, quien deberd
conocer su historia clinica y que le ofrecera un programa completo de cuidados de
los lentes de acuerdo con sus necesidades especificas. También evaluara con usted
las instrucciones para la manipulacion y el cuidado de los lentes, que incluyen una
forma segura y facil de abrir el envase. Tambien le informara el modo correcto de
colocarse vy quitarse 108 lentes. Este folleto reforzara tales instrucciones. Los lentes
de contacto marca 1-DAY ACUVUE® MOIST® para ASTIGMATISMO con
LACREON™ de un solo uso diario deben descartarse y remplazarse por un nuevo
par esteéril, det modo prescripto por el profesional de la vista. Si tiene alguna duda,
no dude en consultar con 8l profesional de ia vista.

Sus lentes de contacto son lefes toricos blandos. Estan fabricados con un material
hidrofilo que tiene la capacidaditle absorber agua, haciendo gue el lente sea blando

Johnspn & Johnseq deNyrgentina SACel
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y flexible. Se diferencian de otros lentes por su modo de fabricacidn. Senciltamente, ...

el proceso de fabricacion multi-patentado que tom6 afios perfeccionar, hace posifle 77 N
el remplazo de lentes descartables. Dado que los lentes se fabrican en formd ” ) \
idéntica uno con otro, usted sentira la misma comodidad v visién excelentes, Iente ot ‘
tras lente tras lente. R /‘/

[

Condiciones especificas de aimacenamiento, conservacion y/o manipulacion
del producto.

Limpieza personal para la manipulacion y colocacion de los lentes

1.- Preparaclén de los lentes para su uso

Es fundamental gue aprenda y emplee buenos métodos higiénicos en el cuidado v
manipulacion de sus lentes nuevos. La limpieza es el primer aspecto y el mas
importante en el cuidado correcto de los lentes de contacto. En especial, las manos
deben estar limpias y sin sustancias extranas cuando manipule los lentes. Los
procedimientos son:

¢ Siempre lavese las manos con un jabon suave, enjuaguelas completamente y
séquelas con una toalia sin pelusa antes de tocar las lentes.

» Evite el uso de jabones que contengan cremas, lociones o cosméticos oleosos
antes de manipular sus lentes, ya que estas sustancias pueden entrar en
contacto con los lentes e interferir con un uso satistactorio.

« Manipule los lentes con las puntas de los dedos, y tenga cuidado de no tocarias
con fas ufias. Serla muy practico mantener las uiias cortas y lisas.

Habituese a seguir procedimientos higiénicos correcios para que luego sean
automaticos.

2.- Apertura del Multipack y del envase de los lentes
Multipack

Es sencillo abrir el multipack. Ubique |a solapa de apertura en ¢l frente del muitipack
y lire hacia arriba para romper el sello. Cada lenie liene su propio envase disefiado
especificamente para mantener la esterilidad. Para cerrar el mullipack para
conservar, solo pliegue la solapa.

Envase de los lentes
Para abnr un envase individual del lente, siga estos pasas simples:
1.- Agite el envase del lente y compruebe si el lente esta flotando en la solucion.

2.- Retire la pelicula de cierre del lente. Al estabilizar et envase del lente sobre una
superficie plana, minimizara ia posibilidad de salpicadura.

Ocasionalmente, un lente podra adherirse a la superficie de la pelicula al abrirse o at

.

mismo envase de plastico. Est "-{1? afectara la esterilidad del lente, sigue siendo

B&mardo Chudio Centrang
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perfectamente seguro usarlos. Retire el lente con cuitdado y reviselo sigutendo ias’ |
instrucciones para su manipulacion. v

3.- Manipulacidn de los lentes N

¢ Habitlese a trabajar siempre primero con €l mismo lente para evitar que se
confundan.

¢ Saque el lente del envase y examinelo para asegurarse de gue esta himedo,
limpio y sin hendiduras o roturas. Si el lente parece estar dafiado, no lo use. Use
el otro lente del muiltipack.

o Verifique que el lente no esta dado vuelta al colocarlo en la punta de su dedo
indice y comprobar su perfil. El lente debe tomar una forma natural, curva,
semejante a un bowl Si los bordes del lente tienden a apuntar hacia fuera, el
lente esta al revés. Otrg método es pellizcar suavemente el lente entre el pulgar
y el dedo indice. Los bordes deberian ir hacia adentro. Si el lente esta al reves,
los bordes se volveran levemente hacia fuera.

4.- Colocacion del lente en el ojo
Recuerde, comience siempre por ojo derecho.

Una vez que haya abierto el envase del lente, saque el lente, examinelo y siga estos
pasos para colocarlo en el gjo:

1.- Ubique el lente en la punta del dedo indice. ASEGURESE DE QUE EL LENTE
ESTA CORRECTAMENTE ORIENTADO (véase “Manipulacién de los lentes”).

2.- Cologue el dedo medio de la misma mano cerca de sus pestaias infetiores y tire
hacia abajo el parpado inferior.

3.- Use el dedo indice o el dedo medio de la otra mano para levantar el parpado
superior.

4.- Coloque el lente en el gjo.

5.- Suelte suavemente los pdrpados y pestafiee. El lente se centrara
automaticamente.

6.- Siga la misma técnica para colocar el lente en el 0jo izquierdo.

Existen otros métodos para colocar €l lente. Si el método mencionado anteriormente
le resulta dificil, el profesional de la vista le informara sobre un metodo alternativo.

Observacion: Si luego de colocarse el lente, su vision es borrosa, revise las
siguientes situaciones:

¢ El lente no esta centrado en el ojo {véase “Centrado del lente”, a continuacién en
este folleto). N

+ Si el lente esta cenirado,
compruebe lo siguiente:

ese €l lente {véase la seccidn “Quitarse el lente”) y



440 ¢

a. Que haya cosméticos o aceites en el lente. Descarte el lente y coloquese un ! ’
tente nuevo. L ‘

b. Ellente se colocd en el gjo equivocado. N

El lente esta al revés {tampoco lo sentiria tan cémodo como normalmente lo
sentiria).
Si su vision aun es borrosa luego de comprobar las posibilidades mencionadas
anteriormente, quitese ambos lentes y consulte al profesional de la vista.

Si un lente le resulta menos comodo que la primera vez que se lo coloc6 6 es muy
incémodo al colocarlo, quitese el lente de inmediato y consulte al protesional de la
vista.

l.uego de colocarse los lentes satisfactoriamente, preguntese:
- Gémo siento los lentes en los ojos?
- ¢Como se ven mis ojos?
- ¢Veobien?

Si este examen presenta Cualquier problema, QUITESE LOS LENTES DE
INMEDIATO Y CONSULTE AL PROFESIONAL DE LA VISTA.

5.- Centrado del lente

Un lente que esta colocado sobre la cérnea, rara vez se desplazara a la parte blanca
del gjo durante el uso. Sin embargo, esto puede ocurrir si no se siguen en forma
adecuada los pasos de la aplicacion y del retiro del lente. Para centrar un lente, siga
cualesquiera de estos procedimientos:

a. Cierre los parpados y masajee suavemnente €l lente en el lugar con los parpados
cerrados.

(o)

b. Manipule con suavidad el lente descentrado hacia la cormea con et ojo abierto,
presionando con ef dedo el borde def parpado superior 0 inferior.

6.- Quitarse el lente
Siempre quitese ef mismo lente primero.
» |lavese, enjuaguese y séquese las manoes completamente.

PRECAUCION: Siempre asegurese de que el lente esta colocado en la cérnea
antes de intentar quitarselo. Compruebe que asi sea cerrando el otro 0jo. Si la vision
es borrosa, €l lente esta en la parte blanca del ojo © no esta en el ojo. Para ubicar el
lente, revise el area superior del ojo mirando en un espejo mientras levanta el
parpado superior. Luego revise la parte inferior tirando hacia abajo el parpado
inferior.




Pellizco” y el “Método del Pulgar y del dedo indice”. Debe seguir el método que e
profesional de la vista le recomiends.

Método del Pellizco:

1.- Mire hacia arriba, deslice el lente hacia la parte inferior del ojo usando el dedo
indice.

2.- Pellizque suavemente ¢l lente entre el pulgar y el dedo indice.

3.- Retire el lente del ojo.

Método del Pulgar y del dedo indice:

1.- Cologque una Mano o toalla debajo de su ojo para atrapar el lente.

2.- Cologue su dedo indice en el centro del parpado superior y su puigar en el centro
del parpado interior.

3.- Presione y fuerce un parpadeo. El lente deberia caer en su mano o en la toalla.

Una vez que se haya quitado el Jente, simplemente siga las instrucciones del
cuidado del lente que le recomiende el profesional de la vista.

Observacién: el lente podra salir, pero permanece en su parpado, dedo o pulgar.
4.- Quitese el otro lente siguiendo el mismo procedimiento.

5.- Siga los procedimientos del cuidado de los lentes descriptos en la seccion
“Cuidado de los Lentes” {Limpieza, enjuague, desinfeccion, conservacion y
rehumectacion flubricacion).

Observacién: Si estos métodos de quitarse el lente le resultan dificiles, el
profesional de la vista le informara sobre un método alternativo.

Indicaciones (usos)

Los lentes de contacto marca 1-DAY ACUVUE® MOIST® para ASTIGMATISMO con
LACREON™ estan indicados para un solo uso diario (descartables) para la
correccion de agudeza visual en personas fasicas o afasicas con 0jos sanos que
sean hiperdpicas o0 miopes y que puedan tener 0.50D a 3.00D de astigmatismo.

Los ientes de contacto que bloguean rayos UV ayudan a proteger la cornea y el 0jo
de la transmision de la radiacion de rayos UV perjudicial.

Los lentes de contacto marca 1-DAY ACUVUE® MOIST® para ASTIGMATISMO con
LACREON™ descriptos en este folleto estan prescriptos para un solo uso diario, tal
como lo recomienda ei profesional de la vista. Los lentes se usan una vez por dia y
se descartan luego de quitarlos dgl 0jo.

ADVERTENCIA: Los lentes dé
remplazos de elementos que prpte

ontacto que absorben rayos UV no son
gen la absorcion de rayos UV, tales como

.-’I ; e
i (‘ !
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. Existen dos métodos recomendados para quitarse un lente: El “método del '\

o




cubren completamente el ojo y el 4rea de alrededor. Deberia continuar usando
este tipo de elementos del modo indicado.

Observacion: la exposicion continua a la radiacién UV es unoc de los factores de
riesgo relacionados con ias cataratas. La exposicion se basa en una cantidad de
factores tales como las condiciones ambientales {altitud, geografia, cobertura de
nubes) y factores personales (duracion y naturaleza de las actividades al aire libre).
Los lentes de contacto que bloquean rayos UV ayudan a proteger de la radiacion
petjudicial de los rayos UV. Sin embargo, aun no se han realizado estudios clinicos
que demuestren que usar lentes de contacto que bloguean las rayos UV reduce el
riesQo de desarrollar cataratas u otros problemas de la vista. Consulte al profesional
de la vista para obtener mayor informacion.

Instrucciones para el paciente presbiépico {monovision)

Debe saber que al igual que con cualquier tipc de lente para cofreccion, existen
veniajas y compromisos para los lentes de contacto que corrigen la presbiopia. El
beneficio de una vision de cerca clara en una mirada hacia delante y hacia arriba,
con lentes de contacto marca 1-DAY ACUVUE® MOIST® para ASTIGMATISMO con
LACREON™ para monovisién, puede estar acompafado de un compromiso en la
vision que puede reducir su agudeza visual y la percepcién de profundidad para la
distancia y la cercania. Algunos pacientes han experimentado dificultad para
adaptarse. Sintomas tales como vision borrosa leve y vision variable, podran durar
por un pericdo breve ¢ por algunas semanas a medida que la adaptacion transcurra.
Cuanto mas duren estos sintomas, menos posibilidades tendra de lograr una
adaptacion exitosa. Por consigQuiente, debera evitar situaciones visualmente
exigentes durante el periodo de adaptacion inicial. Se recomienda que use primero
sus lentes de contacto en situaciones familiares que no le exigirén visualmente. Por
ejemplo, seria mejor viajar como pasajero en un auto en lugar de conducirlo durante
los primeros dias de usc de sus lentes de contacto. Se recomienda que solo
conduzca con correccién de mongovision si aprueba los requisitos de la licencia de
conducir estatal con correccion de monovision.

s Algunos pacientes presbidpicos necesitan anteojos para usar encima de los
lentes de contacto marca 1-DAY ACUVUE® MOIST® para ASTIGMATISMO con
LACREON™ para monovision, a fin de brindar una vision mas clara para tareas
criticas. Debera tratar este tema con el profesional de a vista.

= Algunos pacientes presbiopicos nunca se sentiran completamente comodos con
niveles de iluminacion bajos, como por ejemplo, iluminacion noctuma. Si esto
sucede, podra tratar conel profesional de la vista que le recete lentes de
contacto adicionales de moao\tl que ambos 0jos tengan correccion de distancia
cuando sea necesaria una visidy binocular buena.

Apod
Johnson &
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Es importante que cumpla con las sugerencias del profesional de la vista para la
adaptacion a la correccién presbiopica con sus lentes de contacto. También
debera consultar con el profesional cualquier inquietud que pudiera tenet durante
el periodo de adaptacion y con posterioridad a él.

Es mejor dejar la decision de adaptacién con la correccion Monovision a criterio
del profesional, junto con usted, luego de considerar y tratar cuidadosamente sus
necesidades.

Advertencias

Debers informarse a ios paclentes ias siguiente: vV ncias sobre el uso de lentes
de contacto;

*

Los problemas con los lentes de contacto o con fos productos para su cuidado
podrian causar lesiones graves al 0jo. Debera informarse a los pacientes que el
uso y el cuidado adecuados de los lentes de contacto y de los productos para su
cuidado, inclusive del estuche, son fundamentales para el uso sequro de estos
productos.

Los problemas oculares, que incluyan las Ulceras corneales, pueden
desarrollarse rapidamente y causar pérdida de la vision.

La inCidencia anual total de gueratitis ulcerosa en usuarios de lentes de contacto
de uso diario se caicula aproximadamente 4.1 cada 10.000 y alrededor de 20.9
cada 10.000 en wusuarios Que usan lentes de contacto durante periodos
prolongados.

El riesgo de queratitis ulcerosa es 4 a 5 veces mayor para usuarios de lentes de
contacto de uso prolongado’ que para usuarios de lentes de contacto de uso
diaric. Cuando se excluye de la comparacion a estos Ultimos que usan sus lentes
de contacto toda la noche y aquellos usuarios de lentes de uso prolongado que
usan los lentes de contacto diariamente, el riesgo entre los usuarios de uso
prolongado es 10 a 15 veces mayor que entre fos usuarios de uso diario.

Cuando los usuarios de lentes de uso diario usan sus lentes de contacto toda la
noche (sin la indicacion aprobada), el riesgo de Queratitis ulcerosa es mayor que
en los usuarios de uso diario que no los usan toda la noche.

El riesgo total de"‘~queratitis ulcerosa podra reducirse si se cumplen
meticulosamente las instrycciones para el cuidado de los lentes de contacto, que
inCluye la limpieza del estudhe de los lentes.

Se estima que el riesgo de quedgtitis ulcerosa en usuarios de lentes de contacto
que fuman es 3 a 8 veces mayor yue entre usuarios no fumadores.

Si el paciente experimentara molg
en la vision, enrojecimiento del o

as en los ojos, lagrimeo excesivo, cambios
olro problema, se les deberia informar que

¥;
Apoderado y Director Toorieg
Johnson & Johnson de Argentina SRCet
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se quiten los lentes de inmediato y se comuniguen con el profesional de la vista. y-" -
Se recomienda a los usuarios de lentes de contacio que consulten al profesional {t \-}

requiarmente.

(1) New England Journal of Medicine, 21 de septiembre de 1989.

Precauciones

Los pacientes que usan lentes de contacto marca 1-DAY ACUVUE® MOIST® para
ASTIGMATISMO con LACREON™ para corregir presbiopia al utilizar monovision,
pueden que no logren una correccion en fa agudeza visual, tanto para la vision de
cerca como para ta de lejos. Los requisitos visuales varian con la persona y deben
ser considerados al elegir el tipo de lente de contacto mas adecuado para cada
paciente. Si los Ojos se enrojecen o se irritan, debe quitarse los lentes de inmediato.

Precauciones para ia manipulacién:

* Antes de dejar el consultorio del profesional de la vista, el paciente deberia
quitarse de inmediato los lentes de contacto O pedir a otra persona que se |0s
quite.

e NO UTILICE los lentes si el envase blister estéril esta abierto o dafado.

« Siempre lave y enjuague las manos antes de manipular los lentes. No coloque
cosméticos, lociones, jabones, cremas, desodorantes 0 sprays en Sus 0jos 0 en
los lentes. Es mejor colocarse los lentes antes de maquillarse. Los cosméticos
con base acuosa tienen menos posibilidades de danar los lentes que aquellos
con base oleosa.

 NO TOQUE |os lentes de contacto con los dedos © las manos si tienen
elementos extranos, ya que podria producirse rayones microscopicos en el lente
que causaria una vision distorsionada y una lesion al ojo.

« Cumpla meticulosamente con Jas instrucciones sobre manipulacion, aplicacion,
retiro y uso de los lentes de contacto que aparecen en la “Guia de Instrucciones
para el Paciente”.

o Siempre manipule los lentes con cuidado y evite que se caigan.

e Nunca utilice pinzas ni otras herramientas para quitar los lentes del estuche
excepto que se indicara especificamente para ese uso. Coloque 10s lentes y la

s0lucion en la mano.
y

» Notoque los lentes con las ufi

Precauciones para el uso de los |

Apoderado y Direclor

Johnson & Johnson de Argentin: Cel
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Si un lente se adhiere al ojo {no se mueve}, siga las instrucciones que se {fg
recomiendan en “Atencidén para los lentes que se adhieren”. El lente debe\

moverse libremente sobre el ojo para mantener la salud ocular. Si esta
adherencia continia, el paciente debe consultar de inmediato con el protesional
de la vista.

Nunca utilice sus lentes mas alla del periodo recomendado por el profesional de
la vista.

Nunca permita que otra persona use sus lemtes, ya que estos han sido
prescriptos para que se ajusten a sus 0jos y corrijan su vision al grado necesario.
Compartir los lentes inCrementa en gran medida |la posibilidad de contraer
infecciones oculares.

Si productos aerosoles, como spray para el cabelio se usan mientras tiene los
lentes puestos, tenga cuidado y mantenga los ojos cerrados hasta que el spray
se haya asentado.

Evite vapores o gases perjudiciales o irritantes mientras tenga los lentes puestos.

Consulte al profesional de la vista sobre el uso de sus lentes durante las
actividades deportivas, especialmente la natacion y otros deportes acuaticos.
Exponer los lentes de contacto al agua durante la natacion 0 mientras se toma
un bafo caliente puede incrementar el riesgo de infeccién ocular de
microorganismos.

Siempre descarte los lentes usados como |6 indica el profesional de la vista.
Informe a su médico que usa lentes de contacto.

Nunca use pinzas u otros elementos para quitar los lentes del envase, excepto
que se indigue especificamente ese uso. Deslice €l lente hacia un lado del
envase.

>
No toque 0s tentes con las ufias.

Siempre consulte con su médico antes de usar cualquier medicamento en los
0j0s.

Siempre se debe informar al empleador que se usan lentes de contacto, dado
que para algunas tareas puede ser necesario el uso de equipo de proteccion
para los ojos 0 se le pod@edir gue no utilice lentes de contacto.

antihistaminicos, descongestivos, diuréticos,
gantes y aquellas medicaciones para mareos
Qjo, vision borrosa © mayor sensibilidad o

Ciertas medicaciones COmy,
relajantes musculares, tranqui
pueden causar sequedad en @
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rechazo por los lentes puestos. Si estas afecciones continuan, deberan mdlcarse i (I
las medidas que correspondan para su resolucion. Dependiendo de la gravedad,‘ L w—'; i
el médico podra recetar el uso de gotas lubricantes que estan indicadas para \ /
usar con lentes de contacto blandos o la interrupcian temporal del uso de lentes

de contacto mientras se estén tomando tales medicaciones.

o0

Los anticonceptivos orales podrian desarrollar cambios en la vision o en la
tolerancia a los lentes de contacto.

Al igual que con cualquier lente de contacto, las visitas de seguimiento son
necesarias para asegurar la continuidad de la salud ocular del paciente.

Director Técnico: Farm. Claudio Centrone M.N. 10.164

Autorizado por la ANMAT PM 253-23

Contraindicaciones {razones para no usarlos)

NO USE los lentes de contacto marca 1-DAY ACUVUE® MOIST® para
ASTIGMATISMO con LACREON™ en cualesquiera de las condiciones siguientes:

Inflamacion aguda o sub-aguda o infeccion de la camara anterior del ojo.
Cualquier enfermedad, lesion o anomalidad ocular que afecte la cormea, la
conjuntiva o los parpados.

Insuficiencia grave de secrecion lagrimal {ojo seco)

Hipoestesia corneal {reduccién en la sensibilidad cérnea), si no es afasico.
Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar el ojo o exagerarse por el uso
de lentes de contacto

Reacciones alérgicas de superficies oculares o adnexa que puedan estar
inducidas o puedan exagerarse por el uso de lentes de contacto o de soluciones
para lentes de contacto

Cualquier infeccion corneal activa (bacteriana, micética, protozoica o viral)

Si los ojos se enrojecen o se irritan

Reacciones adversas (problemas y qué hacer)

Los siguientes problemas podrén ocurrir al usar lentes de contacto:

Los ojos podran arderle, o tener picazon.
Podra sentir menos comodidad que cuando se coloct los lentes por primera vez.

Podra tener la sensacioh. de tener algo en el gjo (un cuerpo extrafio, una zona
con rayones).

temporales debido a infiltrados periféricos,
grosion corneal. También podra haber otras

Podra haber ciertos problemes
Ulceras de cornea peritéricas
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observaciones fisioldgicas, tales como edema generalizado o Iocal\
neovascularizacion comneal, mancha en la comea, hiperemia c¢onjuntival
(enrojecimiento en los ¢jos}, ancrmalidades tarsales, iritis y conjuntivitis, algunos

de los cuales son clinicamente aceptables en pequefias cantidades.

S S

Podra haber un lagrimeo excesivo, secreciones inusuadles en el 0jo ©
enrojecimiento en el ojo.

Podrd obsetrvarse agudeza visual deficiente, visién borrosa, arco iris o halos
alrededor de los objetos, fotofobia u ojos secos si los lentes Se usan en forma
continua o por un periodo demasiado largo.

Usted debera realizar un auto-examen simple de 3 pasos por lo menos una vez al
dia. Deberd preguntarse:

s ;Como siento los lentes en los 0jos?
e ;COMO se ven mis 0jos?

» ;Observo un cambio en mi visién?

Si informa cualquier problema, DEBERA QUITARSE LOS LENTES DE INMEDIATO.

Si ya no continGan la incomodidad o los problemas, debera entonces observar 108
lentes atentamente.

Si los lentes estd danados de algun modo, NO DEBE colocarselos nuevamente.
Debe descartarlos y colocarse un nuevo par de lentes.

Si los lentes estan sucios, tienen una pestana u observa un cuerpo extrano en ellgs,
o si el problema desaparece y los lentes parecen no tener danos, debe descartar los
lentes y colocarse un nuevo par.

Si el problema continua, NO DEBE colocarse nuevamente los lentes y deberia
CONSULTAR DE INMEDIATO CON EL PROFESIONAL DE LA VISTA.

Cuando algunos de los sintomas antedichos ocurren, podra aparecer una afeccion
grave como una infeccion, ulcera corneal, neovascularizacion o iritis. Debe consultar
de inmediato con el profesional para identificar el problema y procurar tratamiento de

inmediato para evitar un dano ocular grave. .
N >
CUIDADO DE LOS LENTE C/

Recuerde que no es necesariongfectuar una limpieza ni desinfeccion con los lentes

de contacto marca 1-DAY
LACREON™ prescriptos para un
lentes cuando se los quita y tenga

ACUVUE® MOIST® para ASTIGMATISMO con
o uso diario y descartable. Siempre descarte 10s

pocE:
Johnson & Johnso e A yentina SACel
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El profesional de |a vista podré recomendar una solucion rehumectante para su uso. /
Las soluciones lubricantes / rehumectantes pueden usarse para humectar -7
{lubricar) los lentes mientras los usa para gue le resulten mas comodos.

1.- Cuidado para un lente que se adhiere (no se mueve)

Si un lente se pega al ojo (no se mueve), aplique unas gotas de la solucion
lubricante recomendada. Deberia esperar hasta que el lente se mueva libremente
sobre el ojo antes de quitarlo. Si el lente continia inmovil luego de unos minutos,
debera consultar de inmediato al profesional de la vista.

2.- Emergencias

En caso de salpicarse los ojos con productos quimicos de cualquier tipo (productos
para la limpieza de la casa, para el jardin, quimicos de laboratorio, etc.):
ENJUAGUE LOS OJOS INMEDIATAMENTE CON AGUA CORRIENTE Y
COMUNIQUESE SIN DILACION CON EL PROFESIONAL DE LA VISTA O
CONCURRA A LA SALA DE EMERGENCIAS DE INMEDIATO.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-3268-12-2
El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Mgdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
4.4.0. y de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON DE
ARGENTINA S.A.C. e I., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 - LENTES DE
CONTACTO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 1-DAY ACUVUE MOIST.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Indicados para un uso diario {descartables) para
la correccion de agudeza visual en personas afasicas y no afasicas con ojos
sanos que sena hiperdpicas o miopes y que puedan tener 0.50D de
astigmatismo. Ayudan a proteger la cornea y el ojo de la transmision de ia
radiaclén de rayos UV perjudicial.
Modelo/s: 1-DAY ACUVUE MOIST para Astigmatismo con LACREON (Etafilcon
A).
Periodo de vida Gtil: 5 aflos a partir de la fecha en que son envasados.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: 1) Johnson & Johnson Vision Care, Inc.
2} Johnson & Johnson Vision Care, (Irlanda).
Lugar/es de elaboracién: 1) 7500 Centurion Parkway, Jacksonville, FL 32256,

Estados Unidos.




2) The National Technology Park, Limerick, Irlanda

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA 5.A.C. e I. el Certificado
PM-253-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a 27JUL2012, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision,

C/lzasnc;»slcnfnu No |
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M 8T



