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Responsable de la posada en el mercat

NUUD B.V.
Antony Fokkerweg, 3
1059 Amsterdam (Paisos Baixos)

Lot/s afectats

Tots

Descripci6 del risc detectat

L’Agéncia Espafiola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha rebut 4 notificacions d'efectes
greus no desitjats relacionats amb I'Us d’aquest producte, tot i haver seguit les instruccions d’us. Aquests
efectes no desitjats consistien en I'aparicié de quists dolorosos a la zona d'aplicacié. Aixd va requerir, en
tres d'ells, un tractament antibiotic i, en un cas, intervencié quirdrgica per eliminar el quist.

Després de l'analisi dels casos i la informacié técnica que ha proporcionat la persona responsable sobre
aquest producte cosmetic, es conclou que els efectes no desitjats observats podrien estar relacionats
amb la consisténcia i la naturalesa oliosa del producte, la qual cosa podria afavorir I'obstruccié dels porus
en la zona d'aplicacié del producte (aixelles). Aquest fet, lligat a les caracteristiques de la pell de la zona
d'aplicacié que fa que estigui sotmesa a una oclusié anatomica i a la fricci6 permanent, augmentaria el
risc de formacié de quists i la infeccié microbiana.

No obstant aixd, cal assenyalar que, d’acord la informacié disponible en aquest moment, la composicié
qualitativa i quantitativa del producte és conforme al Reglament (CE) 1223/2009 sobre els productes
cosmeétics.

Mesures adoptades

L’Agéncia Espafola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures cautelars:
— el cessament voluntari de la comercialitzacio.
— la retirada del mercat de totes les unitats distribuides, de manera voluntaria.

Recomanacions als consumidors

¢ No adquiriu cap unitat d’aquest producte.
e Sidisposeu d’alguna unitat d’'aquest producte, deixeu-la d’utilitzar de manera immediata.

Recomanacions als distribuidors i establiments de venda

o Si disposeu d’unitats d’aquest producte, immobilitzeu-les i cesseu-ne la comercialitzacid, de manera
immediata.

e Contacteu amb el proveidor d’aquest producte i gestioneu la devolucié de les unitats de qué
disposeu.
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Per resoldre qualsevol qliestié relacionada amb aquesta alerta sanitaria, podeu enviar un correu electronic a
controlfarmaceutic.salut@gencat.cat, indicant, en 'assumpte del correu, la referéencia i la marca i nom comercial
del producte afectat.

Podeu accedir al contingut d'aquesta alerta, i al d'altres que s'han difés sobre productes cosmeétics, de cura
personal i biocides, al seguent lloc web del Departament de Salut:

https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/sequretat/alertes-i-notes-informatives/productes-cosmetics/

Si heu experimentat o teniu coneixement de que algu ha patit algun efecte no desitjat atribuible a I'is d'un
producte cosmétic, podeu comunicar-ho a través del portal NotificaCS

Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris

Imatges del/s producte/s
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