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1. DESCRIGAO DO PRODUTO e USO PREVISTO

Este folneto diz respeito &s seguintes lentes de contato ACUVUE® que se destinam a us
ério (Substituigdo frequente) (menos de 24 horas, enquanto estd acordado) ou us
prolongado (mais de 24 horas, incluindo enquanto dorme) que podem ser utilizadat
Fontinuamente até 7 dias/6 noites e devem ser descartadas apds a sua remogdo. Se
orem utlizadas desta forma, ndo € necesséria qualquer limpeza ou desinfecdo. O se
ird determinar o seu plano de utilizagao e o plano de substil

PLUS S20 indicadas para a correcao opiica da ametropia renativa (miopia g
hipermetropia), em individuos afécicos e ndo afécicos, de olhos saudaveis, que
apresentem 1.00D ou menos de astigmatismo. Também sao indicadas para us
erapéutico como lente de curativo (bandagem).

[ As lentes de contato ACUVUE® OASYS MULTIFOCAL so indicadas para us
didrio para a corregdo da visdo especificamente, corregdo dptica de ametropia ¢
preshiopia e lambem para uso terapéutico como lente de curativo

Maformaca0 Ga estruiura ocular, degeneracao ou paralisia possam resurar ng
necessidade de proteger a crnea da exposicdo ou irritacdo repetida.
Para alivio da dor na cdmea em condigies como ceratopatia bolhosa, eroséo ¢
abrasdo epitelial, ceratite filamentar e pds-ceratoplastia
Para ulinagéu como barreira durante o processo de cicatrizagdo de- defeito
epiteliais, a\s como- defeitos epiteliais cronicos, Ulcera da comea, certatitd

el lent

‘com transmissibilidade inferior a 1% de radiagao UVB (280-315 nm) e 10% de radiagao UVA (315-380 nm). Todos o
utos produos ACUVUE® saliSre ospaes e absrgio UV e Clsse 2 com tansmissiildade il 5%
U

atiagio UVB e 50 VA @ 0 malrial 0
luz sl 0

ja luz visivel de a\'a energia (HEV). ‘quum ico & definido como apresentando uma alteragao reversivel na cor ou o

a ausncia de uz alivante, a cor vota & cor normal

T
- | Solugao de Plano de |
Marca Wizl | ombalagem | uilzagao | |
14 dias (para uso didrio) |
ACUVUE® 2 taflcon A
callion 0 [palaus‘num\nr‘vqado) |
. T4 izs Tpara uso o] |
ACUVUE® DASYS com
HYORACLEAR® PLUS® stk | @ | S :
ACUVUE® VITA® senofilcon C o 1 més (para uso didrio) |
ACUVUE® VITA para senofilcon C 0 1 més (para uso didrio) |
ACUVUE® DASYS para 14 dias (para uso didrio)
ASTIGMATISMO com senafilcon A 2] noiles/7 dias |
HYDRACLEAR® PLUS® (para uso prolongado) |
® 14 dias (para uso didrio)
ACUVUE® DASYS
WiLTFoce(® st | @ | S | |
ACUVUE® DASYS com Transitions™ €@ | senofilcon A 0 14 dias (para uso didrio) :
|
|
|
|
|
|

o As lentes de contato esféricas ACUVUE® destinam-se a um uso didrio e a correga
Gptica de miopia (dificuldade de envergar de longe) e hipermetropia (ificuldade de
enxergar de perto) em pessoas com olhos sauddveis que possam ter até 1.000}
(dioptria) ou menos de astigmatismo.

| As lentes de contato ACUVUE® OASYS com Transitions™ sao indicadas par:
uso didrio de correcdo refrativa dptica para pacientes com dificuldade de
enxergar de longe (miopia) e de perto (hipermetropia) que possam ter 1,000 oy
menos de astigmatismo e que ndo possuam qualquer doenga nos olhos.
Também sao indicadas para atenuar a luminosidade, uma vez que contém u
aditivo fotocromico que absorve de forma dindmica a luz visfvel.

o As lentes de contalo ACUVUE® para ASTIGMATISMO so indicadas pard
uso didrio para a correcdo da visao em pessoas com olhos sauddveis que sa
miopes ou hipermetropes e podem ter 0,50 D a 3,00 D de astigmatismo.

* As lenies de Confato ACUVUE® OASYS com HYDRACLEAR!

0 seu doseu de uso (por quanto tempo voct devey
sar as lentes por dia) e o cronograma de substituicao (quando vocé deve descartar a
entes e usar novas). Quando prescrito para uso de substituigao frequente / planejada
0cé pode limpar e desinfetar as lentes usando apenas um sistema de desinfeccao
uimica.

Uas lentes Sa0 destinadas a0 uso didrio por aj 14 dias (2 semanas) & uso p
or até 6 noites / 7 dias de uso continuo. E recomendével que vocd pnme\ro R
valiado em uma programacdo de uso didrio. Se for bem-sucedido, uma introduca
fradual de uso prolongado pode ser seguida, conforme determinado pelo sey
pftaimologista.
Quando indicada para uso terapéutico pode auxiliar no tratamento para determinada
ondices oculares agudas e cronicas
|*Para protecdo da comea em anomalias na pdlpebra e na cornea, tais como entrdpio,
triquiase, cicatrizes no tarso (pdlpebras inferiores) e erosdo recorrente da cormea
estan também indicadas para protecdo sempre que sufuras ol

paralitica e queimaduras quimicas.

Para cnnd\goes pas-cirdrgicas para as quais estd indicado o uso de lentes d
tratamento, tais como pds-cirurgia refrativa, enxertos lamelares, dobras da comea &
condigdes cirdrgicas oculares adicionais.
Para estabilidade e protecdo estrutural em implantes de lente com  técnic
“piggyback” em que a cdrnea e as superficies associadas sdo demasiado irregulare:
para permitir a colocago de lentes de contato rigidas permedveis a gases (RGP) n
cdmea. Adicionalmente, 0 uso da lente pode prevenir irritacdo e abrases e
condicdes em que existem diferencas de elevaca na juncéo hospedeiro/enerto o
o tecido de cicatrizacéo.
As lentes prescritas para uso terapéutico podem ser usadas diariamente ou durantj
periodos prolongados.
Modas as lentes de contato ACUVUE® tém um filtro de radiaqéo UV que ajuda n:

rotecdo contra a transmissao prejudicial de r adwagao UV paraa cornea e olho.

LERTA: LENTES DE CONTATO QUE ABSORVEM A RADIAGAO UV nio|

gubsfifuem o uso de outros meétodos e proecao para os olhos que
absorvam a radiagdo UV, como culos de protecdo ou Geulos de sol, pois
elas ndo cobrem fotalmente os olhos e as areas ao redor deles. Voce deve

protecao contra os danos causados pela radlagan

linicos ndo foram ainda realizados para demonstrar que 0 uso de lentes
de contato com blogueador de radiagao (UV) reduz o risco de desenvolver
atarata ou outras doengas oculares. Consulte seu oftalmologista para
ais informacdes.

2. CONTRAINDICAGOES
(em que situacdes nao deve utilizar)
Ao usar lentes de contato para corregao da visao, NAQ USE essas lentes quando vocd
iver qualquer uma das seguintes condicdes:
l* Inflamacdo ou infeccao nos olhos ou nas palpebras ou em torno deles
[ Qualquer doenca, lesdo ou anormalidade nos olhos que afete a comea, 4
conjuntiva ou as pélpebras

[ ualquer problema diagnosticado anteriormente que fome 0 Uso e Tentes g
contato desconfortével

[* Olho severamente seco

l* Sensibilidade corneana reduzida

| Qualquer doenga sistémica que possa afetar os olhos ou piorar com o uso de lente:
de contato

|* Reaces alérgicas na superficie dos olhos ou nos tecidos o seu redor que possan
ser induzidas pelo uso de lentes de contato ou piorar em virtude de seu uso

| Qualquer infecgdo ativa nos olhos

l*Se os olhos ficarem vermelhos ou irritados

l®Irritacdo dos olhos causada por reacdes alérgicas a ingredientes em solugBes par:
lentes de contato (por exemplo, solucdo de limpeza e desinfeccao, gota
lubrificantes, etc.). Estas solucdes podem conter produtos quimicos ou conservanteg
(como merctrio, timerosal etc.) aos quais algumas pessoas podem desenvolver um
resposta alérgica.

seu oftalmologista poderd prescrever lentes de contato para uso terapéutico a fim d
fuxiliar o processo de cicatrizagao de certas condigdes oculares, que podem incluir a
feferidas acima.

3. ADVERTENCIAS
0 que deve saber sobre a utilizacao das lentes de contato:

MUWU\LAHHHAUUNAL.
PRODUTO DE REPROCESSAMENTO PROIBIDO.
PROBLEMAS NOS OLHOS, INCLUINDO ULCERA NA CORNEA PODE SH
DESENVOLVER RAPIDAMENTE E LEVAR A PERDA DE VISAQ. SE VOCE SENTIR
Desconforto nos olhos,
Lacrimejamento em excesso,
Alteracdo na visdo,
Perda da visdo,
Vermelhidéo nos olhos, ou
Qualquer outro problema nos olhos,
0CE DEVE REMOVER SUAS LENTES IMEDIATAMENTE, E CONTATAR SEU
DFTALMOLOGISTA

Quando prescrito pelo seu oftalmologista para uso didrio (isto €, nslruir a remogdo da
entes no final de cada dia), vocé ndo deve utiizar suas lentes de contato enquant
lorme (fora do esquema de uso prescrito). Estudos clinicos demonstraram que hd sério:
iscos de problemas nos olhos quando s lentes sdo utilizadas durante a noite.2
Estudos demonstraram que pacientes que fazem uso de lentes de contato e sao fumante:
0ssuem maior risco de problemas nos olhos do que de pacientes ndo-fumantes.
Problemas com as lentes de contato ou com produtos para cuidado das lentes poder
esultar em sérios danos nos olhos.
2 New England Journal of Medicine, 21 de setembro, 1989 321 (12), pp.

378

SO COTTeto de SUas entes e Contato e Ge Proqutos para CLIGado Gas fentes, Inciuindg|

Estojo para as lentes, 30 essenciais para 0 UsO seguro desse produto.

risco gera\ de problemas oculares graves pode ser reduzido ao seguwr cuidadosamentd
fs orientagdes para o cuidado das lentes, incluindo a limpeza de estojo para lentes.

Adverténcias especificas:

Atividade na dgua:
nstrucdo de uso: Nao exponha suas lentes de contato a dgua enquanto vocd a
pstiver usando,

Adverténcia: A dgua pode conter microrganismos que podem levar a infecgao grave,
erda de visdo ou cegueira. Caso suas lentes sejam Submersas em dgua ao participal
e esportes aquaticos ou ao nadar em piscinas, banheiras, lagos e oceanos, voca deverd
escartd-las e substitui-las por novas lentes. Pergunte 20 seu oﬂalmolug\sa ta sobre

quanto ao uso de lentes durante qualquer atividade que envolva dgua.

Imersao e armazenamento das suas lenfes:
Instrugdo de uso: Ndo reutilize soluges desinfetantes para armazenar suas lentes dg
ontato.

Adverténcia: Nao reutilize ou complete a solucdo desinfetante antiga contida em se

stojo pois solucdes reutilizadas reduzem a efetividade da desinfeccao das lentes e podg

Jevar & infeccdo Severa, perda de visdo ou cequeira.

Data de descarte da solugao multipropdsito:
nslrugao e uso: Descarte qualquer solugéo desinfetante remanescente apds o temp
Indi tem| rie indi il 10 €M qUe Vi filizar

FOTUC30 desinTetante apos aberiura da embalagem, qUE POGe nao Ser 0 Mesmo 4o prazg

ge ¥a\idade do produto, que traz a data limite de utilizagdo do produto antes da abertur
o frasco.

Idverténcia: Utilizar sua soludo para desinfecco além da data de descarte pod

resultar na contaminacdo da solugao e pade levar  infecca severa, perda da visao o
equeira. Para evitar a contaminagdo, NAO foque a punla do recipiente em qualque
uperficie. Recoloque a tampa apusamhza(;ao Para evitar contaminar a sua soluco,

NAO transfira a solugao para outras embalagens 0U 0utros recipientes.

Fricgao e enxague das lentes:

Instrugao de uso: Para desinfetar suas lentes de contato adequadamente, friccione

Enxdgue suas lentes de contato de acordo com o tempo recomendado nas instrugdes d

1us0 de sua solugdo desinfetante.

dverténcia: Friccione e enxdque as lentes de contato pelo tempo recomendado, par
judar a prevenir infeccdes oculares graves. Nunca use dgua, solugdo salina (Sor
isiolégico), ou gotas lubrificantes para desinfetar as lentes. Essas solucOes na

fdesinfetardo as lentes. No utilizar o desinfetante recomendado pode levar a infecga

lorave, perda de visdo ou cegueira
Cuidados com o estojo de armazenamento das lentes:

Instrugdo de uso: Esvazie e limpe seu estojo para lentes de contato, friccionando-
filizando soluces estéreis de desinfecgdo ou proprias para limpeza de lentes d
ontato. NUNCA uiilze 4gue. Alimpeza deve ser seguida por enxdgue com Solucd

infetante estéril (nun: ment M um

foaha G papeT Tmpa. NUNCa Secar a0 ar 0u lampar 0 esTojo Gas [enfes, Sem antes uilizan
uaisquer métodos adicionais de limpeza. Se a secagem for ao ar, certifique-se de quel
enhuma solugau residual permanece no estojo. Substitua seu estojo de lentes de
cordo com as instrugBes dadas pelo seu oftalmologista ou presentes no rotulo que vier
0m 0 Seu estojo de lentes.

Estojos de lentes de contato podem ser uma fonte de crescimento bacteriano.

Adverténcia: Nao guarde suas lentes ou lave seu estojo de lentes com dgua o
ualquer solucdo ndo-estéril. Utilize apenas solucdo multipropdsito apropriada para quel
0 haja contaminagdo de suas lentes ou de seu estojo de lentes. O uso de soluca
d0-estéril pode levar a infecgao grave, perda de visao ou cegueira.

4. PRECAUCOES

Para a sadde de seus olhos, ¢ |mpmlaneseguu atentamente as instrugdes de
manuseio, colocagdo, remogdo e uso contidas nese?u\a Dem como evertuais cuidados
xtras prescritos por seu oftaimologista (consulte as seges “Manuseio |
rolocaco de lentes” e “Uso de lentes”)
Precaucdes gerais:

¢ vocé usar lentes de contato para corrigir presbiopia usando monoviso, talvez vacd
180 consiga obter a melhor acuidade visual corrigida para visdo de perto ou de longe.
fs necessidades visuais sdo diferentes para pessoas diferentes, portanto seu
pftalmologista deve selecionar junto com vacé o tipo mais apropriado delente para sua
necessidades

[+~ Sempre enire em coniao com Seu On@mologisia antes Ge Usar qualquen
medicamento em seus olhos.

Fique alerta, pois comoanti-
descongestionantes, diuréticos, relaxantes musculares, tranquilizantes e aquele:
para enjoo de movimento podem causar ressecamento dos olhos, percepca
aumentada das lentes (sensacdo da presenca das lentes nos olhos) ou visdo borrada
Sempre informe seu oftalmologista se voc tiver problemas com suas lentes a
utilizar esses medicamentos. Dependendo dos sintomas, o oftalmologista pode
recomendar aplicar gotas umidificantes adequadas para uso com lentes de contat
gelatinosas ou pode recomendar que vocé pare de usar lentes de contato a0 usar
£sses medicamentos.

Fique alerta, pois usudrias de anticoncepcional oral podem desenvolver
mudancas na qualidade visual e no conforto enquanto estiverem usando lentes de
contato.

Nao mude o tipo de suas lentes de contato (ex. marca, modelo, tec.) ou pardmetro:
(ex. didmetro, curva base, dioptria, etc.) sem consultar seu oftalmologista

Fique alerta, pois o uso da lente ACUVUE OASYS® com Transitions™ em apena
um olho no é recomendado porque pode causar distirbios na sua habilidade de
perceber profundidade e movimentagdo de objetos. Também pode causar um:
preocupacdo estética

l* Nunca utilize ACUVUE OASYS® com Transitions™ como protegdo contra a lu:
L_artificial, como Iampadas, lasers. efc.

¢ Nao ufilize ACOVUE OASYS™ com Transifions™ enquanto dorme.

o Nunca olhe diretamente para o ol ou para um eclipse com ou sem lentes de contat
ACUVUE 0ASYS® com Transitions™.

* Fique alerta, no existem dados que comprovem seguranca ou performance
paciente com 50 anos ou mais com opacidade do cristalino (ex. catarata) dirigind
usando ACUVUE OASYS® com Transitions™.

o Sempre tenha com vocé deulos de grau de acordo com a sua dioptria atual
disponiveis para situagdes em que voct fique impossibilitado de usar suas lentes d
contato ou em situacdes em que o uso de lentes de contato ndo & recomendado.

(Com 0 uso de qualquer lente de contato, visitas requlares a0 oftaimologista st

Necessdrias para assegurar a seguranca dos seus olhos. Consulte seu oftalmologistd

abre a frequéncia que vocé deve visité-lo.

Quem deve saber que vocé estd usando lentes de contato:
o Informe todos os seus médicos que vocé usa lentes de contato.
e Sempre informe seu empregador que & um usudrio de lentes de contato. Algumas
tividades podem exigir o uso de equipamento de protecdo para os olhos ou poder

xigir que vocé no use lentes de contato.

5. REAGOES ADVERSAS (Efeitos secundarios)
Possiveis problemas e o que deve fazer

[ESTeja Ciente qUe reagoes podem 0COrTer enquanto VOCE estiver Usando Tentes de comtatg|

P podem ou ndo estar associadas aos seguintes sinfomas:

Queimacao, fisgadas/pontadas e/ou coceira nos olhos

Reducdo da sensagdo de conforto com as lentes de contato

Sensacdo de algo no olho (corpo estranho, drea arranhada)

Inchaco ou inflamacdo nos olhos ou em torno deles

Vermelhidao nos olhos

Problemas nas pélpebras

Lacrimejamento

Secregdes incomuns nos olhos

Reducdo da qualidade visual

Visdo embacada

Percepcao de arco-iris ou halos ao redor de objetos

Sensibilidade a luz (fotofobia)

Ressecamento ocular

Quando qualquer um dos sintomas acima ocorrer, um problema ocular grave pode estal
resente. Vocé deve procurar imediatamente seu oftalmologista, para que
‘rﬁblema possa ser identificado e tratado, se necessdrio, para evitar graves danos ao

05

Como reconhecer problemas e o que fazer
(océ deve realizar um simples autoexame de trés partes pelo menos uma vez por dia
Perqunte-se:

=~ (0mo SN0 as Ten 65 N0S MEUS 0Inos?
- Gomo esté a aparéncia dos meus olhos?
- Notei alguma alteracdo na minha viséo?

¢ vocé notar algum problema, vocé deve REMOVER SUA LENTE IMEDIATAMENTE. S¢
problema ou desconforto parar e a lente parecer ndo estar danificada, limpe e enxdgu
f lente com uma solucdo recomendada para o cuidado de lentes de contato gelatinosa:
P reinsira a lente. Se, apds reinserir a lente, o problema persistir, descarte a lente ¢
0logue uma nova lente no olho.
e, depois de colocar as novas lentes, a alteracdo continuar, RETIRE

MEDIATAMENTE AS LENTES E ENTRE EM CONTATO COM SEU
FTALMOLOGISTA.

Durante 0 uso teraputico, um efeito adverso pode ser devido & doenca original ou
lesdo pode ser devido aos efeitos do uso de lentes de contato. Existe a possibilidade d
e a doenca ou condicdo existente possa piorar quando uma lente de contat
jelatinosa para uso terapéutico é usada para tratar um olho j& doente ou ferido. Par
vitar lesdes oculares graves, deve contatar o seu Oftalmologista IMEDIATAMENTE sq
houver um aumento dos sintomas durante 0 uso das lentes.
IAQ use uma lente nova como autotratamento para o problema.

AREA DE IMPRESSAQ INTERNA (BULA PAPEL)
ESCALA 1:1
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————— - LINHA DE DOBRA
| AREA LIMITE DE TEXTO
-] AREA DE COLAGEM ETIQUETA PLASTICA

A BULA PAPEL PODERA TER ATE 13 DOBRAS E O NUMERO DE DOBRAS
SERA DEFINIDO NA ESPECIFICACAO DE ACORDO COM A ARTE FINAL.

AREA DE IMPRESSAO EXTERNA (BULA PAPEL)
ESCALA 1:1
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