KONTAKT LENS SOLUSYONU....

BAUSCH&LOMB FIRMASININ RENU MARKA MOISTURELOC
KONTAKT LENS SOLUSYONUYLA iLGiLi DUYURU

10/04/2006 tarihinde A.B.D Gida ve ilag Kurumu(FDA) resmi internet sitesinde (www.fda.gov) yayinlanan habere gére; FDA
ve Hastalik Onleme ve Kontrol Merkezi(CDC) Amerika@daki uzmanlari ve kontakt lens kullanan hastalari, suan az sayida fakat
gdrmenin tamamen kaybolmasina sebep olabilecek ciddi mantar enfeksiyonlariyla baglantil raporlar hakkinda uyarida
bulunmuslardir. Bu raporda, bazi hastalarda, kornea nakli geregi ile sonuclanan énemli derecede gorme kaybi bildirilmistir.

Bildirilen enfeksiyonlara Fusarium olarak adlandirilan bir mantar tiiriniin neden oldugu belirlenmistir. Amerikanin 17
eyaletinde 109 slipheli Fusarium Keratitis vakasi CDC ve Kamu Saglik Otoriteleri tarafindan inceleme altina alinmistir. Bausch&
Lomb arastirmalar sirasinda gonilli olarak satislarini askiya aldigini FDAR e bildirmistir. Kasim 2005Bten itibaren Asyaldaki
kontakt lens kullanicilari arasinda Fusarium keratitis vakalari bildirilmistir. Subat 2006 da Bausch & Lomb Kontakt lens
kullanicilari arasinda enfeksiyon vakalari ile ilgili ok sayida bildirim aldiktan sonra Singapur ve Hong KongRdaki satislarini
gonulll olarak durdurmustur.

16/05/2006 tarihinde Bausch&Lomb yetkililerince yapilan aciklamada, yapilan arastirmalarda trinlerle ilgili bulasicilik,
sahtelik yada steril olmama konularinda higbir kanit bulunamadigi belirtilmistir. Tek olasiligin MoistureLoc formiliiniin cok
alisilmadik ender durumlarda Fusarium enfeksiyonu ile ilgili riski artirabildiginin oldugu bildirilmistir. Bausch&Lombldan bu
iliskiyi arastirmaya devam edilecegi belirtilmektedir. Ancak bu arada s6z konusu Urinin tiim dlinya pazarindan ¢ekilme karari
alinmis ve karar tim Glke temsilcilerine bildirilmistir.

Bausch&Lomb firmasindan yapilan agiklamanin devaminda, MoistureLoc adli Griin kullanicilarina Grinlerini, ReNu Multiplus
ve Multi-Purpose sollisyon da dahil olmak lizere baska taninmis bir Girlinle degisim yapmalari 6nerilmektedir. Bu iki Grlinlin
glvenli ve etkin oldugu ve formllinin MoistureLocBltan farkl oldugu belirtilmistir. Ayrica degisim sirasinda hicbir aksaklikla
karsilasilmamasi icin bu Urinlerin Gretiminin artirilarak bagh kuruluslara ulastirilacagi belirtilmektedir.

Ulkemizde piyasaya arz edilen MoistureLoc kontakt lens soliisyonlarinin {iretim yeri italya olmasina ve bu bélgede Fusarium
vakasina rastlanmamasina karsin firma tiim dinya pazarindan MoisturelLoc Urlinliini cekme karari almasi nedeniyle tlkemizde
de s6z konusu urinler toplatilacaktir.

Bausch&Lomb firmasi Tirkiye temsilciliginden de degistirme islemlerinin ecza depolari vasitasiyla yapilacagi ve degisimin
Haziran ayi sonuna kadar tamamlanacagi bildirilmistir.

Tim bunlar dogrultusunda, Bakanhgimizca Glkemizdeki ReNu marka MoistureLoc kontakt len

kullanicilari arasinda Fusarium keratitis vakalari bildirilmistir. Subat 2006 da Bausch & Lomb Kontakt lens kullanicilari
arasinda enfeksiyon vakalari ile ilgili ok sayida bildirim aldiktan sonra Singapur ve Hong KongRldaki satislarini gonilli olarak
durdurmustur.

16/05/2006 tarihinde Bausch&Lomb yetkililerince yapilan aciklamada, yapilan arastirmalarda trinlerle ilgili bulasicilik,
sahtelik yada steril olmama konularinda higbir kanit bulunamadigi belirtilmistir. Tek olasiligin MoistureLoc formuliniin ¢ok
ahsiimadik ender durumlarda Fusarium enfeksiyonu ile ilgili riski artirabildiginin oldugu bildirilmistir. Bausch&LombEdan bu
iliskiyi arastirmaya devam edilecegi belirtiimektedir. Ancak bu arada s6z konusu Uriniin tim diinya pazarindan ¢ekilme karari
alinmis ve karar tim Ulke temsilcilerine bildirilmistir.

Bausch&Lomb firmasindan yapilan agiklamanin devaminda, MoistureLoc adli Grin kullanicilarina Grinlerini, ReNu Multiplus
ve Multi-Purpose sollisyon da dahil olmak (izere bagka taninmis bir Girlinle degisim yapmalari 6nerilmektedir. Bu iki Grlinlin
glvenli ve etkin oldugu ve formilinin MoistureLocBltan farkl oldugu belirtilmistir. Ayrica degisim sirasinda higbir aksaklikla
karsilasiilmamasi i¢in bu Grlnlerin Gretiminin artirilarak bagh kuruluslara ulastirilacagi belirtilmektedir.

Ulkemizde piyasaya arz edilen MoistureLoc kontakt lens soliisyonlarinin {iretim yeri italya olmasina ve bu bélgede Fusarium
vakasina rastlanmamasina karsin firma tiim diinya pazarindan MoisturelLoc rliniini ¢cekme karari almasi nedeniyle tilkemizde
de s6z konusu Urtnler toplatilacaktir.

Bausch&Lomb firmasi Tirkiye temsilciliginden de degistirme islemlerinin ecza depolari vasitasiyla yapilacagi ve degisimin
Haziran ayi sonuna kadar tamamlanacagi bildirilmistir.
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