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RETIRADA DEL MERCADO DE LA MASCARA DE -

FOTOTERAPIA ANTI ACNE DE NEUTROGENA® Y EL ACTIVADOR

PRODUCTOS AFECTADOS DISTRIBUIDOS EN ESPARA

* Mdscara de Fototerapia Anti Acné (Starter Kit, modelo 31000}
* Activador de la Méascara de Fototerapia Anti Acné (modelo 71000)

Estos productos se distribuyen en Espaiia a través de la empresa Johnson & Johnson, S.A.
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La Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento a través de
la empresa distribuidora Johnson & Johnson, S.A., Espafia, de la retirada del mercado de la M4scara de
Fototerapia Anti Acné de Neutrégena® y del Activador, ante la posible aparicién _de acontecimientos
adversos oculares. ' '

La Méscara de Fototerapia Anti Acné (Starter Kit, modelo 31000) es un dispositivo reutilizable, no invasivo y
no estéril destinado al tratamiento del acné, de leve a moderado, en la cara. El dispositivo consiste en una
mascara y un activador con cable desmontable. Es un producto de uso doméstico que libera una
combinacién de luz roja y azul a través de diodos emisores de luz {LED). El Activador de la Mascara de
Fototerapia Anti Acné (modelo 71000} se ofrece por separado para aumentar el nimero de dosis
disponibles de la mascara.’
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De-acuerdo con la informacidn facilitada por la empresa, existe un r'resgb tedrico de dafio ocular para un
determinado grupo de poblacién con ciertas afecciones oculares subyacentes, asi como para usuarios que
toman medicamentos que podrian favorecer la fotosensibilidad ocular. Las "notificaciones de-
. acontecimientos adversos oculares asomados al uso de la Méscara de Fototerapia Anti Acné de-

Neutrégena® son poco frecuentes, generalmente leves y transitorios.

RECOMENDACIONES

A) Distribuidores, farmacias, parafarmacias y comercios : Si dispone de alguno de los productos

afectados, no los dlstrlbuva y ‘devuélvalos siguiendo las lnstruccwnes .proporcionadas por la
empresa.

B) Usuarios: Siga las instrucciones y advertencias que figuran en el producto yno lo utllace 5i su piel es
sensible a.la luz o si est4 tomando medicamentos que puedan hacer.que la piel se vuelva sensible a
la luz. En caso de duda y si dispone de la Méscara de Fototerapia Anti Acné y experimenta alguna
molestia visual, debe dejar de utilizar el producto y consultar con su profesional sanitario.

Si desea devolver el producto y el activador pueden contactar con la empresa Johnson & Johnson,

S.A. en la siguiente direccién: [niresponde@its.inj.com.

Los datos de ia empresa son

Johnson & Johnson, $.A ’
Avda. del Partendn 16-18

‘28042 Madrid

' Espaiia

www.jnjconsumer.es

Si tiene alguna duda sobre este asunto puede ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacién
Farmacéutica y Medicaméntes de la Consejeria de Salud mediante cuaiqmera de estas vias:
s Tino/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134

e mail: alertas.p_roductossamtarlos@lano;a.org
Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

JEFA DE SECCION DE '
ATENCION FARMACEUTICA : . .



Fecha: 19.JUN.2019

Nota de Seguridad en Campo
Madscara de Fototerapia Anti Acné de NEUTROGENA® y Activador

A |a atencién de los minoristas que venden la Méscara de Fototerapia Anti-Acné de
NEUTROGENA® y el activador

Datos de Contacto del Representante Local (nombre, e-mail, teléfono, direccién, etc)*
Johnson & Johnson, 5.A (Avda Partendn, 16- 18, 28042 Madrid). Tfno 917228000. Emall
jnjresponde@its.jnj.cor

Estimado [nombre Cliente],

Como medida de prevencién, Johnson & Johnson S.A. ha tomado la decisién voluntaria de
retirar la Méscara de Fototerapia Anti Acné de NEUTROGENA® y el activador a nivel de
distribuidor y minorista.

Dispositivos Afectados:
Madscara de Fototerapia Anti Acné de NEUTROGENA® y activador

Descripcién del dispositivo y su uso previsto

La Méscara de Fototerapia Ani Acné (Starter Kit, Modelo 31000) es un dispositivo
reutilizable, no Invasivo y no estéril destinado al tratamiento del acné de leve a moderado
en la cara. El dispositivo consiste en una méscara contra el acné para la cara y un activador
con cable desmontable. Es un producto de uso doméstico operado bajo bateria 4xAA para
liberar una combinacién de luz roja y azul a través de diodos emisores de luz {LED), y pesa

menos de 400g.

El activador de la Méscara de Fototerapia Anti Acné (Modelo 71000) se ofrece por separado
para aumentar el nimero de dosis disponibles de la Mascara de Fototerapia Ani Acné. El
activador es un producto de uso doméstico operado bajo bateria 4xAA.

Motivo de la Accion Correctiva de Seguridad en Campo IFSCA[

Como parte de nuestro compromiso de calidad y segundad todos nuestros productos soni
monitorizados de forma rutinaria y se revisan los Gltimos avances cientificos. Como -
seguimiento a las notificaciones de acontecimientos adversos oculares feves y transitorios,
combinados con una creciente discusion cientifica sobre la seguridad de ia luz azul,
evaluamos los posibles efectos de la Mascara de Fototerapia Anti Acné de NEUTROGENA® en

el ojo.

La decision voluntaria de la Compafifa de retirar este producto se esti [levando a cabo por
precaucion. Las notificaciones de acontecimientos adversos oculares asociados al uso de la
Méscara de Fototerapia Anti Acné de NEUTROGENA® son poco frecuentes, generalmente
leves y transitorios. Para un grupo pequefio de poblacién con ciertas afecciones oculares
subyacentes, asi como para los usuarios que toman medicamentos que podrian favorecer la
fotosensibilidad ocular, existe un riesgo teérico de dafio ocular.



El uso de Ia Mdscara de Fototerapia Anti Acné.de NEUTROGENA' para la poblacién en
general, se considera que es seguro cuando se utiliza segun las indicaciones de uso. Sin
embargo, si los consumidores experimentaran alguna molestia wsual deben de dejar de
utilizar el producto y consultar con su profesional sanitario.

Si los consumldores tuvieran preguntas o inquietudes, o si desean devolver el prodl.icto yel
‘activador, se recomienda que se pongan en contacto con nosotros en la siguiente direccién

ini'respo'nde@its.'|n'|.com.

Si un consumidor le notificara directamente una reaccién adversa con este 'producto,
contéctenos de inmediato en la siguiente direccion jnjresponde®its.jnj.com para que la
Compafifa lo pueda investigar en profundidad.

Acciones a tomar:

Nuestros registros muestran que Vd. Ha recibido uno o més los productos indicados en este
‘ascrito sujeto ala retirada voluntaria Por favor, lleve a cabo las siguientes acciones:

1. Revise mmedlatamente su inventario para |dent|ficar Y boner en cuarentena los
productos afectados indicados anteriormente en este documento de manera que
garantice que no se utilizaré ninguno de los productos afectados.

2. Devuelva las unidades afectadas de producto. Se le emitird un abono con las unidades
devueltas. : _

3. Silos productos afectados han sido enviados a otro mlnorlsta por favor, contacte con

. él para acordar y gestionar la devolucién.
4. Tome conciencia de este aviso y esté atento hasta que todos los productos hayan sido
' devueltos.

5. Mantenga copia de este aviso.

Direccién de Devolucién:

e [DLOGISTICS:
CIF: ESA08057895 _
DIRECCION: Crta. N-il, Km. 47,500 Avda. Rio Henares, 40-42 Aiovera {Guadalajara),

CP 15208

¢ CEDIFA OFSA:
CIF: ESB91733410

CEDIFA

Poligono industrial EL PINO
€/ pino estrobo N 34
41016 Sevilla.

OFSA

Poligono industrial el Henares
Av. Cristébal Colon, 204
19005 Guadalajara



Esta retirada voluntaria de producto ha sido notificada a las autoridades competentes.

Le pedimos disculpas por los inconvenientes causados, pero tenga la seguridad de que
nuestra prioridad es la salud y seguridad de quienes utilizan nuestros productos. Si tiene
alguna otra pregunta, no dude en ponerse en contacto con jnjresponde®its.jnj.com

Sonia Postigo Vergara

Responsable de Vigilancia de Johnson & Johnson S.A. Divisién Consumo



