9 grudnia 2024 r.
Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ibandronic acid Accord (kwas ibandronowy), 3 mg/3 ml, roztwér do
wstrzykiwan w amputkostrzykawce - problemy z opakowaniem
produktu (igta do wstrzykiwan ma krétsza date waznosci niz okres

trwatosci produktu)

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0 w porozumieniu z
Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych oraz Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym pragnie przekazac¢

nastepujgce informacje:
Podsumowanie

e W niektérych partiach produktu Ibandronic acid Accord 3 mg/3 ml roztwor do
wstrzykiwan w amputkostrzykawce igty do wstrzykiwan zawarte w opakowaniu
majg krotszg date waznosci niz okres trwatosci produktu.

e Narazenie na produkt Ibandronic acid Accord w wyniku uzycia
przeterminowanej igty do wstrzykiwan moze powodowac tagodne do
umiarkowanych dziatania niepozgdane, takie jak uszkodzenie tkanek,
zapalenie tkanek miekkich, bél w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu
wstrzykniecia i reakcje w miejscu zastosowania urzgdzenia. Wiasciwosci
fizyczne igty mogg réwniez wskazywacé pewne zmiany, jesli uptynat termin
waznosci.

e Zgodnie z danymi dotyczgcymi stabilnosci, roztwér kwasu ibandronowego w
amputkostrzykawce pozostaje stabilny i skuteczny przez caty okres trwatosci
produktu, co oznacza, ze moze by¢ stosowany do daty waznosci pod

warunkiem wymiany igty.



e Termin waznosci igty jest niezalezny i nie wptywa bezposrednio na stabilnos¢
ani skuteczno$¢ kwasu ibandronowego w amputkostrzykawce i nie ma wptywu
na jakos$¢ ani skutecznosc¢ produktu.

e Przed podaniem leku Ibandronic acid Accord nalezy sprawdzi¢ date waznosci
wszystkich sktadnikdéw produktu, w tym wstepnie napetnionej strzykawki i igty.
W przypadku zidentyfikowania przeterminowanej igty nalezy jg wyrzucic i

wymienic.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Roztwor do wstrzykiwan Ibandronic acid Accord 3 mg/3 ml w amputkostrzykawce jest
wskazany w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie, u ktorych istnieje

zwiekszone ryzyko ztaman.

Stwierdzono rozbieznos¢ w datach waznosci miedzy igtg do wstrzykiwan a
opakowaniem produktu dla jednej partii amputkostrzykawki Ibandronic acid Accord 3
mg/3 ml roztwér do wstrzykiwan; data waznosci wydrukowana na opakowaniu
produktu dla tej partii to kwiecien 2025 r., podczas gdy data waznosci igty to kwiecien
2024 r. Stwierdzono, ze tgcznie 20 partii (tj. numery partii: R2200545, R2200544,
R2200548, R2200551, R2200547, R2200549, R2200546, R2200550, R2200552,
R2200707, R2200725, R2200724, R2200723, R2200729, R2200726, R2200742,
R2200996, R2200995, R2200745 i R2201076) dystrybuowanych w Austrii, Litwie,

totwie i Polsce posiadato podobne rozbieznosci.

W wyniku tego przeprowadzono dochodzenie w miejscu produkcji, ktore potwierdzito,
ze igty dotgczone do opakowania majg krotszg date waznosci niz roztwoér do
wstrzykiwan w samej wstepnie napetnionej strzykawce. Igta zapakowana wraz z
produktem jest oddzielnym elementem opakowania i moze by¢ uzywana do uptywu
terminu waznosci; termin waznosci igty jest niezalezny i nie wptywa bezposrednio na
stabilno$¢ ani skutecznosé¢ roztworu we wstepnie napetnionej strzykawce i nie ma

wptywu na jakosc¢ ani skutecznos¢ roztworu.

Ponadto, zgodnie z danymi dotyczgcymi stabilnosci, roztwor kwasu ibandronowego
jest stabilny i skuteczny do okreslonego okresu trwatosci i moze by¢ stosowany do
daty waznosci bez negatywnych skutkéw. Nie zidentyfikowano ani nie zgtoszono
wptywu na bezpieczenstwo pacjentow dla zadnej z partii roztworu do wstrzykiwan

Ibandronic acid Accord 3 mg/3 ml w amputkostrzykawce; jednak ekspozycja na



Ibandronic acid Accord 3 mg/3 ml roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
przez przeterminowane igty do wstrzykiwan moze powodowac dziatania niepozgdane
tagodne do umiarkowanych, takie jak uszkodzenie tkanek, zapalenie tkanek
miekkich, bél w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia oraz reakcje

W miejscu uzycia urzagdzenia.

Przed podaniem Ibandronic acid Accord, fachowy pracownik medyczny powinien
sprawdzi¢ date waznosci wszystkich sktadnikdw produktu w opakowaniu, w tym
wstepnie napetnionej strzykawki i igty. W przypadku zidentyfikowania
przeterminowane;j igty zaleca sie jej wymiane, a przeterminowanej igty nie nalezy

uzywac w trakcie zabiegu.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Ibandronic acid
Accord zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktdéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.

ul. Tasmowa 7,

02-677 Warszawa

poland@accord-healthcare.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
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