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Starogard Gdanski, dnia 17.01.2024

Szanowni Panstwo,

W imieniu Zaktadow Farmaceutycznych ,POLPHARMA” S.A. informujemy o wadzie
jakosciowej produktu Oxodil Combo (Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus), proszek
do inhalacji, podzielony, 320 mikrograméw + 9 mikrograméw)/dawke dostarczong oraz
160 mikrograméw + 4,5 mikrograméw)/dawke dostarczona.

Wielk 5 Maksymalna
ielkosé ata ; A&
Nr serii Dawka . . obl|czolna ilos¢
opakowania waznosci wadliwych
inhalatoréw
320 mikrograméw + 1 inhalator po
NV7768 | 9 mikrograméw)/dawke dostarczona, P 03.2026 0,19%
) . ; 60 dawek
proszek do inhalacji, podzielony
160 mikrogramow +
NT0810 4,5 mikrograméw)/dawke 2 inhalator po 03.2026 0.19%
dostarczong, proszek do inhalacji, 60 dawek
podzielony
160 mikrogramow +
NW1737 4,5 mikrograméw)/dawke 1 inhalator po 04.2026 0,03%
dostarczong, proszek do inhalacji, 60 dawek
podzielony

Pragniemy poinformowaé, ze w bardzo rzadkich przypadkach, ze wzgledu na stwierdzone
odchylenie w produkcji inhalatoréw, moze nie by¢ mozliwe podanie Zadnej dawki z inhalatora.
Gltoéwna przyczyng jest niepetne uksztattowanie szyny prowadzgcej przedni element z tworzywa
sztucznego, tzw. "gornej obudowy", ktéra jest elementem inhalatora. Szyna prowadzaca
zapewnia, ze podczas pracy inhalatora tak zwane ,plastikowe ztgcze” powoduje dalszy transport
blistra w celu uwolnienia dawki leku.

Wade mozna wykry¢é wizualnie, ustysze¢ i wyczué natychmiast przy pierwszym uzyciu,
poniewaz sposob uzycia opisany w ulotce informacyjnej dla pacjenta w punkcie - "Instrukcja
uzycia" nie dziata w przypadku inhalatoréw z uszkodzonym plastikowym elementem. Jesli
inhalator jest uszkodzony, jego aktywacja moze by¢ przeprowadzona bez zadnego oporu lub
uzycia sity, a zatem wyraznie rézni sie od inhalatora w stanie nieuszkodzonym, w ktérym do
aktywaciji potrzebne jest uzycie sity. W rezultacie pasek folii pozostaje nieruchomy z powodu
nie do konca uformowanej szyny prowadzgcej. W zwigzku z tym nie stycha¢ klikniecia podczas
otwierania i przesuwania biatej dzwigni, a mechanizm transportowy nie moze ustawi¢ nowej
dawki (patrz ilustracja), wyswietlacz pozostatych dawek pozostaje w pozycji poczatkowej na
"60" (zamiast zmieni¢ sie do pozycji "59").

Jesli wystgpig wyzej wymienione usterki, inhalator nie jest gotowy do uzycia. Nie mozna podaé
zadnej dawki. Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z farmaceuta i poprosi¢ o urzgdzenie
zastepcze.

Jesli natomiast funkcjonalnos¢ zostanie potwierdzona przy pierwszym uzyciu, inhalator moze
by¢ uzywany w petni bez wahania.
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Rysunek 1. Otwarcie inhalatora, Przygotowanie dawki. Licznik dawek

1. Otwarcie

- Odstonic ustnik, pociggajac w doét nasadke ochronng.
- Sprawdzié¢ w okienku licznika, ile dawek leku pozostato.

2. Przygotowanie dawki leku

- Unies¢ krawed? biatej dzwigni. Upewni¢ sie, ze komora boczna jest zamknieta.
Uwaga: biatej dZzwigni nalezy uzy¢ wtedy, gdy pacjent jest juz gotowy do przyjecia dawki leku.
Jesli pacjent bawi sie biatg dzwignig, zmarnuje dawki.

_— * Kiik
Otwarcie

- Otwarcie: biata dZwignie pociagna¢ do oporu az do styszalnego klikniecia, co spowoduje
zatadowanie dawki produktu leczniczego i ukazanie sie jej numeru w liczniku dawek.
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Zamkniecie

- Zamkniecie: Nastepnie biatg dzwignie doktadnie zamkna¢ tak, aby styszalne byto klikniecie, a
dzwignia znalazta sie w swoim pierwotnym potozeniu. Inhalator jest gotowy do
natychmiastowego uzycia.

W zwigzku z powyzszym, uprzejmie prosimy o informowanie pacjentow podczas wydawania
produktu leczniczego Oxodil Combo o koniecznosci weryfikacji sprawnosci zakupionych
inhalatorow przed ich pierwszym uzyciem. Jezeli to mozliwe, zalecamy sprawdzenie
inhalatorow w aptece podczas zakupu.

Uprzejmie informujemy, ze w przypadku gdy, pacjent zgtosi sie do apteki z wadliwym
inhalatorem, dla przedmiotowych serii, prosimy o przyjecie reklamacji i zwrot wadliwego
opakowania do hurtowni, w standardowym trybie reklamacyjnym.

Prosimy o dokonywanie zwrotéw wadliwych opakowan na podstawie uprzedniej faktury
dokumentujgcej zakup z Zaktadéw Farmaceutycznych ,POLPHARMA” S.A..
Prosimy o przestanie protokotéw reklamacji na adres: reklamacije.hf.blonie@polpharma.com.

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. zobowigzujg sie do pokrycia kosztéw zwrotéw
i przyjecia reklamacji od hurtowni.

Jednoczesnie informujemy, ze w obrocie dostepne sg inne serie produktu leczniczego
zapewniajgc w ten sposéb dostepnos¢ leku dla pacjentéw.
Dodatkowych informacji udzielg Panstwu bezposredni opiekunowie ze strony Polpharma.

Przepraszamy za niedogodnosci i dziekujemy za wspétprace.

Dokument podpisany
i ‘ przez Anna Zofia
[wredfle — Ukebyba  Trzemzalska-Wiadyka

Data: 2025.01.17

14:38:15 CET

Z wyrazami szacunku,

Anna Trzemzalska-Wtadyka

Ekspert Zapewnienia Jakosci ZF Polpharma
Osoba Wykwalifikowana
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