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o La AEMPS informa del cese de utilizacién y de la retirada del mercado del
lote R1033A de la solucion oftalmica Optiben Ojos Secos 10ml fabricada por
Avizor SA, Espahfa

NOTA INFORMATIVA  gse

o El envase del lote R1033A podria contener un producto diferente utilizado
para los examenes de fondo de ojo cuya aplicacion puede provocar
reacciones alérgicas, vision borrosa, irritacion, etc

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de como actuar para
distribuidores y pacientes

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del fabricante Avizor SA, Espafa, del cese de utilizacién y de la
retirada del mercado de la solucidn oftalmica Optiben Ojos Secos 10mI con nUmero de
lote R1033A.

Optiben Ojos Secos es una solucién oftalmica para la humectacion y lubricaciéon del ojo
como el alivio de la sensacién de sequedad y las irritaciones oculares ocasionadas por las
condiciones ambientales, el cansancio, el trabajo prolongado frente a dispositivos
digitales o el uso de lentes de contacto.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, se ha detectado que el envase
del lote afectado de Optiben Ojos Secos (lote R1033A) puede contener un producto
diferente, en concreto Methocel Alemania 3x10gr niumero de lote R1086A. Este producto
se utiliza como solucién de contacto entre el ojo y la lente de uso diagndstico en el
examen de fondo de ojo con lampara de hendidura, en gonioscopia o determinados
tratamientos oculares.

El uso inadvertido de Methocel en lugar de Optiben podria provocar una reaccion
alérgica en el paciente, ademas de visién borrosa transitoria debido a la diferente
viscosidad de ambos productos, entre otros tipos de efectos adversos como
enrojecimiento, irritaciéon, escozor, etc.

Optiben Ojos Secos se distribuye en Espana a través de la empresa Laboratorios Cinfa
(Travesia de Roncesvalles, 31699 Poligono de Olloki, Navarra).
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Situacion actual en Espaina

La empresa esta enviando, a través de sus distribuidores en Espafa, una nota de aviso a
los pacientes, establecimientos de venta y distribucidn, que disponen del producto
afectado, para informarles del problema identificado y de las acciones a seguir para la
retirada del producto.

Productos afectados

Optiben ojos secos 10mMI numero de lote R1033A (figuraly 2).

Figura 1. Posicién del nimero de lote en el envase
de Optiben Ojos Secos 10 ml.

Figura 2. Imagen del envase de Methocel que se podria encontrar
erroneamente en el envase del lote afectado de Optiben Ojos

Secos.
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Informacioén para distribuidores y establecimientos de
venta como épticas y farmacias

o Examine de inmediato su inventario y si dispone de unidades de
Optiben Ojos Secos del lote afectado, cese su distribucién y venta, y
siga las instrucciones de la nota de aviso de la empresa.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de
estos productos, notifiquelo a través del portal de notificaciéon
NotificaPS.

’ Informacion para pacientes

Si usted esta utilizando algun envase de la solucién oftdlmica Optiben del lote
indicado en la seccién de “Productos afectados”:

o Verifique el contenido del envase y en caso de ser Methocel Alemania
3x10gr numero de lote R1086A, deje de utilizarlo y pdngase en contacto con
el establecimiento donde adquirié el producto para su devolucién.

o Informe a su profesional médico de cualquier posible efecto adverso
asociado al uso del producto como visién borrosa transitoria o reaccién
alérgica o enrojecimiento, entre otros.

o Puede notificar cualquier efecto adverso o incidente relacionado con el
producto a través del portal de notificacion NotificaPS.

Datos del distribuidor

Laboratorios Cinfa.

Travesia de Roncesvalles,

31699 Poligono de Olloki, Navarra.
Espana

Datos del fabricante
Avizor SA

Avenida de la Innovacién 2,
28919, Leganés, Madrid,

Espana
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