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BUENOS AIRES, ‘1 4 MAR 2016

I

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1171-15-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma-Johnson y-,John,'son de
Argentina S.A.C. e I. solicita la autorizacién de modificacion del Certific.'ado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-253-7, denominado: 1-Day Acuvue® Moist®.

_Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). i

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. .

Que la DII‘ECCIOI’\ Nacional de Productos Médicos ha toJ'nado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades confendas por el Decreto

N® 1‘496/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONf\L DE
' MEDICAMENTOS ALIMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA e
' DISPONE 'h S |

ICIOF\ en el

ARTICULO 10.- Autorazase la modlﬁcauon del Certlflcado de Inscrlp
RPPTM N° PM- 253 7, denomlnado Lentes de contacto, marca: 1- Daly Acuvue®

Moist®

P
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexc de Autorizacién de ModificacioPes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NC PM-253-7. {
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de En radas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. '
Expediente N© 1-47-3110-1171-15-8
DISPOSICION No

SB 2403

/ ‘ Dr. ROBERTO LED

oo : . .. Subacministrador Nacionai
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicame

ntos,

A|Iﬁ ﬁ ﬂ 5’ecnolog|a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NC. e , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-253-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Johns

on y

Johnson de Argentina S.A.C. e L., la modificacion de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: -
Nombre genérico aprobado: Lentes de contacto.

Marca: 1-Day Acuvue® Moist®

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5796/12.

Tramitado por expédiente N° 1-47-17842/10-8.

DATO - 3 :
{DENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION /
RECTIFICACION

ORIO A LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR S TR T

Roétulos Aprobados por Disp. ANMAT | A fs. 90 a 91
5796/12

Inst. de-uso | Aprobados por-Disp. ANMAT- | Afs. 94 a-112
5796/12

El presente solo tlene valor probatorlo anexado aI certlflcado de Autortzacuon

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Johnson y Johnson de Argentina S.A.C. e 1., Titular del Certificad

Inscripcién en el RPPTM NoPM-253-7, en la Ciudad de Buenos Aires,
- - .“ i

dias..‘]...é...MAR U

Expedlente NO 1-47-3110- 1171-15- 8

DISliOSII.CION No 2 4 0 5

4

Lo ", - " ps ROBERTO LEDE /.
o Subadmlmstrador Nacmna‘
e 3 S N :

o de

a los




J_4MAR201§2

PROYECTO DE ROTULO
(Envase Secundario)
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o0. 2004)

403

Lentes de contacto
1sDAY ACUVUE® MOIST® (etafilcon A)
Con tinte de Visibilidad y Bloqueo UV.
Para uso dnico y reemplazo diario.

Material estéril

Contenido: Lentes estériles con filtro ultravioleta sumergidos en una solucion| salina l
tamponada, 42% polimero (Etafilcon A) y 58% agua. l

Cantidad: ver envase del producto.

Lote: ver envase del producto.

Fecha de Fabricacion: ver envase del producto.
Plazo de Validez: ver envase del producto.

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto: ver Instrucciones De Uso. )

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Uso.

Johanso JoAnson
de ARGENTINA S.A.C.e 1.

Caplos Alejangfo Coria Farm. Ana Margarita Aggio
Apogerado Co-Directora Técnica




240 3

Autorizado por la ANMAT PM 253-7

Venta bajo receta

Importado y distribuido por: Johnson & Johnson de Argentina S.A.C.e |., Mendoza

1259 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - D.T.: Farm. Bernardo C. Centrone S.A.C. 0800-
444-2604.

Fabricado por:

Johnson & Johnson Vision Care, Inc.
7500 Centurion Parkway, Jacksonville, Florida 32256, Estados Unidos.
Johnson & Johnson Vision Care (Ireland), |

The National Technology Park, Limerick, Irlanda.

e

JoAnson gjoﬁnson

de ARGENTINA S.A.C.e 1.

Farm. Ana Margarita Aggio
Co-Directora Técnica
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo |II.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Lentes de contacto
1*DAY ACUVUE® MOIST® (etafilcon A)

Con tinte de Visibilidad y Bloqueo UV.

Para uso Gnico y reemplazo diario.

Material estéril

Contenido: lentes estériles con filtro ultravioleta sumergidos en una solucién salina
tamponada, 42% polimero (Etafilcon A) y 58% agua.

Cantidad: ver envase del producto.
Condiciones especificas de almacenamiento: conservar a temperatura ambiente.

Importado y distribuido por: Johnson & Johnson de Argentina S.A.C.e I., Mendgza
1259 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - D.T.: Farm. Bernardo C. Centrone -|S.A.C.
0800-444-2604.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 253-7 - Venta Bajo Receta.

Fabricado por:

Johnson & Johnson Vision Care, Inc.

7500 Centurion Parkway, Jacksonville, Florida 32256, Estados Unidos.
Johnson & Johnson Vision Care {Ireland),

The National Technology Park, Limerick, Irlanda.

s
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INTRODUCCION

La informacién y las instrucciones contenidas en este folleto aplican tGnicame
siguiente marca:

Lentes de contacto de la marca 1+DAY ACUVUE® MOIST® con tecnologia LACREQN®.

Para su salud ocular, es importante que utilice los lentes de contacto Unicamente ¢omo o

indiquen las Instrucciones de Uso de este producto y de acuerdo a las recomendaciones
adicionales de su profesional de la vision. Su profesional de la vision debe estar
completamente informado de sus antecedentes médicos y desarrollard un programa total

de cuidado segun sus necesidades especificas.

Acerca de los lentes y del uso de lentes de contacto:
Sus lentes de contacto son de un material afin al agua (hidréfilo) que tiene la capac
absorber el agua, o que hace que los lentes sean blandos y flexibles. Los lentes tie
tinte para que sean mas visibles al manipularlos y también contienen un ingredier
absorcion de radiacion ultravioleta (UV) para bloguear la radiacion UV.

Estos lentes estan indicados para corregir la dificultad para ver de lejos (miopf
dificultad para ver de cerca (hipermetropia). También pueden recetarse a person
otras afecciones como astigmatismo y presbicia.

La investigacion clinica ha demostrado que, cuando los lentes de contacto tienen

descartable diario, pueden proporcionar mayor comodidad en 2 de cada 3 pacient
informaron molestias asociadas con alergias durante el uso de lentes de contacto.

P4gina 2 de 19
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INDICACIONES Y RESTRICCIONES DE USO:

Los lentes de contacto de la marca 1+DAY ACUVUE® MOIST® estan indicados para el uso

unico y reemplazo diario y para la correccion de la dificultad para ver de lejos (miopia) y la
dificultad para ver de cerca (hipermetropia) en personas con 0jos sanos que pueden tener
astigmatismo de 1,00 D o menos.

Estos lentes contienen un bloqueador de rayos UV que proporciona proteccion contra la
transmision de radiacion UV perjudicial a la cérnea y al interior del ojo.

ADVERTENCIA: LOS LENTES DE CONTACTO CON ABSORCION DE RAYOS|UV no
sustituyen de los anteojos protectores con absorcién de rayos UV tales como las
gafas de proteccién o anteojos para el sol con absorcién UV, debido a que no [cubren
completamente el ojo y el area de alrededor. Debe continuar usando lentes con
absorcion de rayos UV.

NOTA: La exposicion a largo plazo a la radiacién UV es uno de los factores de riesgo

relacionados con las cataratas. La exposicién se basa en una serie de factores, tales
como las condiciones ambientales (altitud, geografia, nubosidad) y los factores
personales (alcance y naturaleza de las actividades al aire libre). Los lentes de
contacto con bloqueador de rayos UV proporcionan proteccion contra la radiacion
UV perjudicial. Sin embargo, no se han realizado estudios clinicos para demostrar
que el uso de lentes de contacto con bloqueador de rayos UV reduce el riesgo de
desarrollar cataratas u otros trastornos de la vista. Consulte a su profesional de la

vision para obtener mas informacién.

Pagina 3 de 19
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Su profesional de la vision determinara como sera el uso de los lentes de conta

cuanto tiempo usted debera usarlos cada dia). Cuando se recetan para el uso|unico y

reemplazo diario, los lentes se deben descartar inmediatamente al quitarfos de acuerdo a

las instrucciones de uso del producto.

CUANDO NO DEBEN USARSE LOS LENTES (CONTRAINDICACIONES)

Los ientes de contacto no deben usarse si se presenta alguna de las siguientes afecciones

medicas. Debe informar a su profesional de la visién sobre la presencia de cualquiera de

estas afecciones. Unicamente sy profesional de la visién puede determinar si el
lentes de contacto resulta adecuado para usted.

* Inflamaci6n o infeccion alrededor o dentro de los ojos o parpados.

uso de

» Cualquier enfermedad, lesién o anomalia ocular que afecte la cornea, la conjuntiva o los

parpados.

+ Cualquier afeccion diagnosticada previamente que hace que el uso de lentes de contacto

resulte incomodo.
» Ojo seco grave.

= Disminucion de la sensibilidad corneal.

» Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar el ojo o exacerbarse al usar lentes de

contacto.

* Reacciones alérgicas en la superficie o en los tejidos adyacentes del ojo que
inducirse o exacerbarse al usar lentes de contacto.

* Irritacion de los ojos causada por reacciones alérgicas a ingredientes conteni

soluciones para lentes de contacto (p. €j., gotas humectantes). Estas soluciones pueden

puedan

dos en

, - : , |
contener sustancias quimicas o conservantes (tales como el mercurio, el timerosal, etc.)

que pueden causar una respuesta alérgica en algunas personas.
+ Cualquier infeccion ocular activa.
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* Si aparece enrojecimiento o irritacion ocular.

ADVERTENCIAS:
Lo que debe saber sobre el uso de lentes de contacto:
Los problemas oculares, incluidas las Ulceras corneales, pueden desarrollarse rapidamente
y causar pérdida de vision. si usted experimenta alguna de las siguientes afecciones:
» Molestias oculares,
* Lagrimeo excesivo,
« Cambios en la visién,
* Pérdida de visién, ;
* Enrojecimiento ocular u
« Otros problemas oculares. l
DEBE QUITARSE LOS LENTES DE INMEDIATO Y CONSULTAR A SU PROFESIONAL '
DE LA VISION.
* Si su profesional de la vision le receta los lentes para un uso Unico y reemplazo diario (es
decir, su profesional de la visién le indica que se quite los lentes y que los descarte|al final
de cada dia de uso, de acuerdo a las instrucciones de uso del producto), usted no debe
usar los lentes mientras duerme. Estudios clinicos han demostrado que el riesgo de
padecer problemas oculares graves aumenta al utilizar los lentes durante toda la noche.’
* Estudios han demostrado que la incidencia de probiemas oculares entre las personas que
utilizan lentes de contacto es mayor en fumadores que en no fumadores.
* Los problemas con los lentes de contacto o con los productos para el cuidado |de los
mismos pueden dar lugar a lesiones oculares graves.
* El uso adecuado y el cuidado de los lentes de contacto, asi como los productos para su
cuidado, son esenciales para el uso seguro de estos productos.
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* El riesgo general de padecer problemas oculares graves puede reducirse si se s
cuidadosamente las instrucciones para el cuidado de los lentes.

'New England Journal of Medicine, 21 de septiembre de 1989; 321 (12), pags. 773 a 783

* Actividad acuética
Instrucciones de uso

No exponga sus lentes de contacto al agua mientras los lleve puestos.

Advertencia:
El agua contiene microorganismos que pueden producir infecciones graves, pérdida de
vision o ceguera. Si usted ha sumergido los lentes en el agua al participar en deportes
acuaticos o al practicar natacion en piscinas, jacuzzis, lagos u océanos, debe deschrtar los

lentes y reemplazarlos por un par nuevo. Consulte a su profesional de la vision para
obtener informaciones adicionales.

PRECAUCIONES:
Para la salud ocular, es importante que siga cuidadosamente las instrucciones para la
manipulacion, la insercion, la extraccion y el uso que se encuentran en este folleto y las
indicadas adicionalmente por el profesional de la visién (consulte las secciones
“Manipulacién e insercién de los lentes” y “Uso de los lentes™).

k-

Precauciones generales:
* Si usted utiliza lentes de contacto para corregir la presbicia mediante la monovis on, es
posible que no pueda obtener la mejor agudeza visual, ya sea para ver de cerca|o para
ver de lejos. Las necesidades visuales son diferentes de un individuo a otro, es por eso que

Z
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su profesional de la vision debe trabajar junto a usted al seleccionar el tipo de le

adecuado para usted.
* Siempre consulte a su profesional de la visién antes de utilizar alguin medicamento para
los ojos.
« Tenga en cuenta que existen ciertos medicamentos, como los antihistaminicos,
descongestivos, diuréticos, relajantes musculares, tranquilizantes y los indicados| para el

mareo por movimiento, que pueden ocasionar sequedad ocular, sensacién de molestia del

lente (siente el lente en el ojo) o visidén borrosa. Siempre informe a su profesional de la
vision si experimenta algun problema con sus lentes mientras toma alguno de esos
medicamentos. Segun sus sintomas, su profesional de la vision puede recetarle e| uso de
gotas humectantes indicadas para usar junto con los lentes de contacto blandos puede
recomendarle que deje de usar los lentes de contacto mientras toma esos medicamentos. l
* Tenga en cuenta que si toma anticonceptivos orales (pildoras anticonceptivas), puede
desarrollar cambios en Ia vision o molestias cuando utiliza los lentes de contacto.

* Al igual que con cualquier lente de contacto, es necesario acudir a visitas de seguimiento

para garantizar su salud ocular. Consuite a su profesional de la visién acerca del programa .
de seguimiento recomendado. ;

¢Quién debe saber que usted usa lentes de contacto?
* Informe a todos sus médicos (profesionales de atencién de la salud) que usa lentes de
contacto.
* Siempre informe a su empleador que usa lentes de contacto. Algunos trabajos jpueden
exigir el uso de un equipo de proteccién ocular o que usted no utilice lentes de contacto.

e
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REACCIONES ADVERSAS
(POSIBLES REACCIONES RELACIONADAS CON EL USO DE LENTE
CONTACTO)

Posibles reacciones:

Tenga en cuenta que pueden aparecer problemas mientras usa lentes de contacto y que

estos pueden o no estar relacionados con los siguientes sintomas:
* Ardor, escozor o picazdn;
« Disminucion de la comodidad de los lentes:

« Sensacion de tener algo en el ojo {un cuerpo extrafio, un arafiazo en alguna zona del 0jo);

* Hinchazon o inflamacién en los ojos 0 en las areas adyacentes;
» Enrojecimiento ocular;

* Problemas en los parpados;

* Ojos llorosos;

+ Secreciones oculares atipicas;

» Vision deficiente;

» Vision borrosa;

* Arco iris o halos alrededor de los objetos;

* Sensibilidad a la luz (fotofobia);

* Ojos secos.

La aparicion de cualquiera de estos sintomas puede indicar una afeccién ocular

grave.

Debe consultar de inmediato a su profesional de la visién para que identifique el problema y

le indique un tratamiento, si es necesario, a fin de evitar un dafio ocular grave.

COMO RECONOCER PROBLEMAS Y QUE HACER

Debe realizar un autoexamen sencillo de 3 partes al menos una vez por dia.

Preguntese a usted mismo:
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30

- ¢ Qué sensacién me producen los lentes en los ojos?
- ¢, Qué aspecto tienen mis ojos?
- ¢ Advertf algin cambio en {a visién?

A

B

Si nota algun problema, debe QUITARSE LOS LENTES DE INMEDIATO. Si el problema o

la molestia desaparecen, descarte el lente y coldéquese un ilente nuevo en el 0jo.

Si el problema continda luego de ia colocacion del lente nuevo, QUITESE EL LENTE DE

INMEDIATO Y CONSULTE A SU PROFESIONAL DE LA VISION.
NO use un lente nuevo como un auto-tratamiento para solucionar el problema.

MANIPULACION E INSERCION DE LOS LENTES

Para garantizar su salud ocular, es importante que siga cuidadosamente las instrutciones

para la manipulacién, la insercion, Ia extraccion y el uso que se encuentran en este folleto y

las indicadas adicionalmente por el profesional de la visién. Si no puede o no podra seguir

los procedimientos de cuidado recomendados con regularidad, no debe intentar usaL lentes

de contacto.

Cuando reciba sus lentes por primera vez, asegurese de ser capaz de colocarse y quitarse

los lentes (o de contar con alguien que le pueda quitar los lentes adecuadamente).

Paso 1: CoOmo comenzar

Es esencial que aprenda y utilice buenos métodos de higiene en el cuidado vy la

manipulacion de sus nuevos lentes.
La higiene es el primer aspecto y el mas importante relacionado con el cuidado ad
de los lentes de contacto. En particular, sus manos deben estar limpias, secas y ik
restos de jabon, lociones o cremas antes de manipular sus lentes.
Antes de comenzar: -

Pagina 9 de 19

Farm. Ana Margarita Aggio
Co-Directora Técnica
AL

acuado
wes de

——y




240 3

* Siempre lavese bien las manos con un jabon suave, enjuaguelas por completo y sé

con una toalla sin pelusas antes de tocar sus lentes.
NO toque los lentes de contacto con los dedos o las manos si no se encuentran
completamente limpios, ya que podrian producirse arafiazos diminutos y darilugar a
vision borrosa o lesiones oculares.
* Debe evitar utilizar jabones que contengan cremas que causan sensacion de frio, lociones
0 cosmeticos oleosos antes de manipular sus lentes. Estas sustancias pueden entrar en
contacto con los lentes e interferir en su uso exitoso. .
EVITE el contacto de los lentes y los ojos con productos cosméticos, lociones, |
jabones, cremas, desodorantes y pulverizadores. Es mejor colocarse los IenteL antes
del maquillaje. Los cosméticos de base acuosa resultan menos perjudiciales para los !
lentes que los productos oleosos. '.
Comience de manera correcta adoptando el habito de utilizar procedimientos de .

higiene adecuados siempre, de manera que se convierta en algo automatico.

Paso 2: Como abrir el envase

Envase multiple

Cada envase multiple contiene lentes embalados de manera individual. Cada lente se
presenta en su propio envase de lentes con un diseno especifico para que se canserve
estéril. Usted puede elegir mantener sus lentes dentro del envase multiple para su
almacenamiento hasta que esté preparado para usarlos.

Envase de los lentes
Para abrir un envase de lentes individual, siga los siguientes sencillos pasos:
NO use los lentes si el paguete de blister estéril esta abierto o deteriorado.

1. Agite el envase de lentes y verifique que el lente se encuentre flotando en la solucién.
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2. Quite el cierre de lamina de aluminio para ver el lente. Si estabiliza el envase del lente
sobre la superficie de una mesa, minimizar4 la posibilidad de una salpicadura repentina.
3. Coloque un dedo sobre el lente y deslicelo hacia el borde de la cavidad del envase del

lente hasta que esté fuera del recipiente.

NUNCA utilice pinzas ni otras herramientas para sacar los lentes de su envase, a

menos que estén especificamente indicadas para ese uso.

En ocasiones, el lente se puede adherir a la superficie interna de la tAmina de aluminio

cuando se abre o al mismo envase plastico. Esto no afectara la esterilidad del lente.

Retire cuidadosamente el lente e inspecciénelo siguiendo las instrucciones de

manipulacién,

Consejos para la manipulacion de los lentes

* Manipule sus lentes con las puntas de los dedos y tenga cuidado de evitar el conta
las uhas. Resulta dtil mantener las uAas cortas y sin asperezas.
NO toque los lentes con las ufas.

* Desarrolle el habito de trabajar siempre con el mismo lente primero, pars
mezclarios.

« Tras retirar el lente de su envase, examinelo para asegurarse de que esta humedo

cto con

evitar

, limpio

y libre de muescas o desgarros. Si el lente parece estar danado, NO lo utilice. Utilice el

siguiente lente que se encuentra en el envase multiple.

Manipule SIEMPRE los lentes con cuidado tratando de evitar que se caigan.

Paso 3: Cémo colocar el lente en el ojo
Recuerde, comience siempre con el mismo ojo.

Una vez que abri¢ el envase del lente, retiré y examiné el lente, siga los siguientes
para colocarse el lente en el ojo:
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1. ASEGURESE DE QUE EL LENTE NO ESTE DEL LADO DEL REVES s
cualquiera de los siguientes procedimientos:

N
guiendox.

* Cologue el lente en la punta de su dedo indice y verifique su perfil. El lente debe asumir

una forma natural, curvada, similar a un cuenco. Si los bordes del lente tienden a
hacia afuera, el lente esta del lado del revés. Otro método es apretar suavemente
entre el pulgar y el dedo indice. Los bordes deben tornarse hacia adentro. Si el le
def lado del revés, los bordes se tornaran ligeramente hacia afuera.

O BIEN

* Coloque el lente sobre la punta del dedo indice y, mirando el lente, localice los nur

apuntar
ef lente
nte esta

neros 1-

2-3. 1-2-3 indica una orientacion correcta mientras que una inversa de 1-2-3 indica que el

lente esta del lado del revés. Si el lente esta del lado del revés (1-2-3 inverso), in
lente y localice los nimeros nuevamente para confirmar la orientacién adecuada del
2. Mientras tiene el lente en su dedo indice, utilice la otra mano para mantener leva
parpado superior y asi evitar parpadear.

vierta el
lente.
ntado el

3. Empuje el parpado inferior hacia abajo con los demas dedos de ia mano con la gue esta

sosteniendo el lente.

4. Mire hacia arriba y coléquese el lente cuidadosamente en la parte inferior del 0jo.
5. Suelte el parpado lentamente y cierre el ojo por un momento.

6. Parpadee varias veces para centrar el lente.

7. Use la misma técnica cuando inserte el lente del otro 0jo.

Existen otros métodos de colocacion de lentes. Si el método anterior le resulta dificil,

consuite a su profesional de la vision para que le proporcione un método alternativo.

Pagina 12 de 19

Joanson & nson
de ARGENTIWA S.A.C.e I.

Farm. Ana Margarita Aggio
Co-Directora Técnica

-




2603

Paso 4: Cémo verificar los lentes

Despues de insertar con éxito sus lentes, debe preguntarse lo siguiente:
* ;Veo bien?

* ¢, Quée sensacion me producen los lentes en los ojos?

* ¢ Qué aspecto tienen mis ojos?

Si despues de colocarse 10s lentes, su vision es borrosa, verifique lo siguiente:
* El lente no esta centrado en el ojo (consulte la seccion “Paso 5: Cémo centrar el
continuacion en este folleto).

ente”, a

« Si el lente esta centrado, quitese el lente (consulte la seccion “Cémo quitar el lente”) y

verifigue lo siguiente:

- Asegurese de que no haya cosméticos o aceites sobre el lente. Descarte el lente ¢ inserte i

un lente nuevo.

- El lente se encuentra en el ojo equivocado.

- El lente se encuentra del lado del revés (tampoco se sentiria cémodo como de

costumbre). Consuite la seccioén “Paso 3: Cémo colocar el lente en el ojo”.

Si advierte que su visién ain es borrosa después de verificar las posibilidades ant
quitese ambos lentes y consulte a su profesional de la vision.

Nota: Si un lente se vueive menos comodo que cuando se lo inserté por primera
resulta muy incomodo al insertarlo, quitese el lente de inmediato y comuniguese
profesional de la vision. Si el examen de sus ojos y lentes muestran otros pro
QUITESE LOS LENTES DE INMEDIATO Y COMUNIQUESE CON SU PROFESIO
LA VISION.
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Paso 5: Cémo centrar el lente

Un iente que se encuentra sobre la cérnea (el centro del 0jo) rara vez se movera hacia la
parte blanca del ojo durante su uso. Sin embargo, esto puede ocurrir si los procedimientos

de insercion y extraccidn no se realizan adecuadamente. Para centrar un lente, siga

cualquiera de los siguientes procedimientos:

« Cierre los parpados y masajee suavemente los lentes para que se acomoden a través de

los parpados cerrados.

O BIEN

* Mueva suavemente el lente descentrado hacia la cérnea (el centro del ojo) mientras
mantiene el ojo abierto, ejerciendo presién con el dedo sobre el borde del parpado superior

o inferior.

USO DE LOS LENTES

Tenga en cuenta las siguientes precauciones importantes mientras Heva los lentes pt

Condicioneé peligrosas
* En caso de utilizar productos en aerosol (pulverizadores), como laca para el g
mientras usai los lentes de contacto, mantenga los ojos cerrados hasta que el prod
haya deposifaltdo.
» Evite los v%éllpores y gases perjudiciales o irritantes mientras esté usando los ler
contacto. |

Actividad acudtica

:l .
+ No exponga sus lentes de contacto al agua mientras los lleve puestos.
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Adhesion a los programas de uso y reemplazo recetados

* Nunca utilice los lentes durante un periodo mas prolongado que el recomendado

instrucciones de uso del producto o sin los cuidados adicionales recomendados por su

profesional de la vision.

+ Siempre descarte los lentes de acuerdo a las indicaciones de uso del produc

cuidados adicionales recomendados por su profesional de la visién.

COMO QUITARSE LOS LENTES
PRECAUCION: Siempre asegurese de que el lente se encuentre sobre la cérne:
centro del ojo) antes de intentar quitarlo. Para determinar esto, cubra el otro 0jo. Si |
es borrosa, el lente se encuentra en la parte blanca del ojo o no se encuentra er
Para localizar el lente, mire hacia abajo al espejo y, al mismo tiempo, empuje el |
superior hacia arriba para inspeccionar el area superior del 0jo.

Luego, empuje el parpado inferior hacia abajo para inspeccionar el area inferior.
Siempre quitese primero el mismo lente.

1. Lavese, enjudguese y séquese bien las manos.

2. Existen dos métodos recomendados para quitarse los lentes: el método de pelli;

o vy los

2 (en el
a vision
1 el ojo.
varpado

7co v el

meétodo de dedo indice y pulgar. Usted debe seguir el método que su profesional de'la

vision le recomiende.

Método de pellizco:
Paso 1. Mire hacia arriba, deslice el lente hacia la parte inferior del ojo con su dedo i

Paso 2. Suavemente pellizque el lente entre el pulgar y el dedo indice.
Paso 3. Quite el lente.
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Método dedo indice y puligar:

Paso 1. Cologue la mano o una toalla debajo del ojo para recoger el lente.

240 3

Paso 2. Cologue el dedo indice en el centro del parpado superior y el pulgar en €l centro

del parpado inferior.

Paso 3. Presione y fuerce al ojo a que parpadee. El lente debe caer sobre su mano o la

toalla.

Nota: El lente puede salirse pero permanecer sobre el parpado, dedo o pulgar.

3. Quitese el otro lente mediante el mismo procedimiento.

Recuerde que no se requiere limpieza ni desinfeccién de sus lentes de contacto
recetados para el uso unico y reemplazo diario. Siempre descarte los lentes al quité
tenga lentes de repuesto 0 anteojos disponibles.
Nota: Si estos métodos para quitarse los lentes le resultan dificiles, consult
profesional de la visidén para que le proporcione un método alternativo.

EMERGENCIAS

Si se produce alguna salpicadura en los ojos de alguna sustancia quimica de cualg
(productos domeésticos, soluciones para el jardin, sustancias quimicas de laborator
usted debe: ENJUAGARSE LOS OJOS CON AGUA CORRIENTE DE INMED
COMUNICARSE AL INSTANTE CON SU PROFESIONAL DE LA VISION O VISI]
SALA DE EMERGENCIAS DE UN HOSPITAL SIN DEMORAS.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE CON PRESBICIA (MONOVISION)

Sobre la presbicia y la correccién de la vision

* La presbicia es una afeccion en la que los lentes naturales de los 0j0s pierden par
elasticidad. Sucede normalmente al envejecer, ya que los lentes pierden alga
capacidad de cambiar el foco para diferentes distancias (pérdida de vision para la les
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[

* La monovisién es un método de correccién para la presbicia mediante lentes de ¢ohtacto.- 5

en el que un ojo se adapta para ver de lejos y el otro para ver de cerca.
* La correccion visual a través de Monovisién debe ser decidida entre el profesional de la

vision y usted, después de la cuidadosa consideracién y discusién de sus necesidades.

- -

P
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05 SIGUIENTES SIMBOLOS PUEDEN APARECER £ LA FTIOUETA.0 £ LA CRIA: |

Simbolo Definicidn |
ﬁ Gonsulta I&s Instrucciones de uso
‘ Fabricade por ¢ 20
Fecha de fabricacidn
2 Usar antes de (fecha de vencimisnto)
LOT Cadigo de lote
STERILE U| | Esterifizacion mediants vapor o calor seco ] E
DIA Didmetro |
BC Curva base (Base Curve) |
D Dioptra {potencia dl fente) |
ofks Simbolo de certficacion del Sistema g calidad
LVococms Pl | Blogueador de rayos UV
@ Cargo pagado por &f manejo de los desechos {Requisito europeo) I
|
!

Rx va PRECAUCION: La ley federal de fos FE. UU. limita a venta de este !
‘ dispositivo & los médicos cen licencia ¢ por prescripcion de estos, i

QK | Orientacidn corecta de los lentes
SmrZ X | Orientacion inconecia de fos lentes (Lente al revés)
@ DK | Orientacidn corrsecta de los lentes
&= X | Urienacién incorrecta de los lentes (Lents af revés)
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