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ADVANCED MEDICAL OPTICS

AMO ANUNCIA LA RETIRADA VOLUNTARIA EN ESPANA DE LA SOLUCION DE
MANTENIMIENTO DE LENTES DE CONTACTO COMPLETE® MOISTUREPLUS™

Madrid, 31 de Mayo, 2007 — Advanced Medical Optics (AMO) ha iniciado voluntariamente la retirada
inmediata de su solucién de mantenimiento de lentes de contacto Complete® MoisturePlus™,. Esta
decisién es una respuesta a la informacién proporcionada por el Centro de Control de Enfermedades
(CDC) de EEUU en relacién a infecciones oculares por Acanthamoeba, un organismo que aparece de
manera natural en el agua y que puede provocar infecciones corneales serias.

La informacidn facilitada por el Centro de Control y Prevenciéon de Enfermedades a AMO se fundamenta
en entrevistas realizadas a 46 pacientes que habian desarrollado una infeccion por keratitis de
Acanthamoeba (AK) desde enero del 2005. Un total de 39 de estos pacientes eran usuarios de lentes de
contacto, de los cuales 21 utilizaba la solucién Complete® MoisturePlus™ El CDC considera que existe
un riesgo al menos siete veces mayor en quienes utilizan este producto respecto a los que no lo utilizan.

AMO inform6 desde un primer momento sobre la situacion a la Agencia del Medicamento Espafiola,
concretamente a su Departamento de Vigilancia de Productos Sanitarios. En este sentido, existe una
colaboracion constante entre la compafia y estos organismos para gestionar este asunto de la manera
més eficaz.

Por el momento no hay ninguna razén para sugerir que la retirada voluntaria esté relacionada con la
contaminacion del producto ni que afecte a cualquier otro producto de la compainiia, incluyendo la familia
de productos desinfectantes de perdxido de hidrégeno.

A nivel internacional, AMO esta trabajando con el Centro de Control de Enfermedades, la Food and Drug
Administration y otras entidades con el objetivo de analizar toda la informacién disponible y de asegurar
gue los consumidores se dan cuenta de la gran importancia que tiene la desinfeccién y un tratamiento de
lentes adecuado.

Para AMO lo mas importante es la salud de los pacientes y es por ello que la compafiia estda actuando
con determinacion para frenar la distribucion, retirar el producto del mercado y avisar a los consumidores
para que dejen de utilizar la solucién Complete® MoisturePlus™ de AMO.

Informacion para el consumidor

La compafiia pide a todos los consumidores en nuestro pais suspender inmediatamente el uso de la
solucién, el porta lentes y las lentes de contacto.

En este sentido, la compafia ha puesto a disposicion de todos los consumidores de Complete®
MoisturePlus™ un Centro de Atencién al Consumidor (Tfn 8000 99 141) donde se facilita toda la
informacién necesaria sobre este asunto.

La compafiia esta también contactando con sus clientes y distribuidores en Espafia para informar sobre
las instrucciones para la devolucion del producto.



Sobre Acanthamoeba

Acanthamoeba es un microorganismo que se encuentra comdnmente en el agua, la tierra, los sistemas
de aguas residuales, las torres de enfriamiento y los sistemas de calefaccién, ventilacion o aire
condicionado.

Se aconseja que los usuarios de lentes de contacto consulten con su oftalmélogo si presentan alguno
de los siguientes sintomas: dolor y/o enrojecimiento ocular, visién borrosa, sensitividad a luz, sensacion
de tener algo en el ojo y exceso de lagrimeo. Los sintomas, que pueden durar varias semanas 0 meses,
no se presentan siempre del mismo modo.
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