e Polpharma

Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu: Nebu Muco 7% NaCl roztwér do inhalacji, seria 10816
Identyfikator FSCA: FSCA 1/2018 z 30.01.2018 .
Rodzaj FSCA: zwrot wyrobu do Wytwércy

Data: 30.01.2018 r.

Szczegoty na temat wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Nebu Muco 7% NaCl roztwér
do inhalacji, seria 10816

Szanowni Panstwo!

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA podjety samodzielnie zewnetrzne dziatania
korygujace (FSCA) dotyczace bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego Nebu
Muco 7% NaCl roztwér do inhalacji serii 10816. Seria zostanie wycofana z obrotu.

Opis problemu:

Pomytkowo w czesci opakowan serii 10816 wyrobu medycznego Nebu Muco 7% NaCl
roztwor do inhalacji zataczono instrukcje uzycia innego, podobnego wyrobu medycznego
Wytwoércey - Nebu Hipertonic 3% NaCl roztwor do inhalacji. Instrukcja Nebu Hipertonic nie
zawiera dwoch informaciji istotnych dla bezpieczenstwa stosowania Nebu Muco:

- Produkt Nebu Muco u dzieci w wieku ponizej 6 lat nalezy stosowac pod nadzorem lekarza

- Podczas stosowania produktu Nebu Muco w rzadkich przypadkach mogg wystgpic¢ przejsciowe
podraznienia (np. kaszel) lub odwracalne obkurczanie sie oskrzeli. Zaleca si¢ wcze$nigjsze

podanie leku rozszerzajgcego oskrzela.
Poza tym instrukcje obu wyrobéw medycznych sg zbiezne.

Nie stosowanie sie do tych zalecen/ostrzezen moze stanowi¢ ryzyko dla uzytkownika
wyrobu medycznego Nebu Muco.

Sam wyrob medyczny Nebu Muco jest w petni bezpieczny i spetnia wszystkie wymogi
jakosciowe.

W zwigzku z zaistniatg sytuacjg Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA podjety decyzje o
wycofaniu z obrotu wyrobu medycznego Nebu Muco, serii 10816 zawierajgcej opakowania
jednostkowe wyrobu z niewtasciwg instrukcjg uzytkowania.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:
Uzytkownik, ktory zakupit juz wyréb z wadliwg instrukcjg moze go zwréci¢ do apteki lub
stosowac z uwzglednieniem tresci uzupetniajacej instrukcje uzytkowania.



Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa: Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do
farmaceutdéw oraz uzytkownikow wyrobu medycznego.

Powiadomienie o podjeciu FSCA i notatce bezpieczenstwa wystano do wiasciwego urzedu
ds. rejestracji wyrobéw medycznych oraz jednostki notyfikowane;.

Osoba do kontaktu:

W celu uzyskania dodatkowych informac;ji prosze kontaktowaé sie z wytwérca:
ZF Polpharma SA, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

- POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0., tel. 22 364 61 01

- Ekspert ds. Reklamaciji, tel. +48 58 563 12 04

Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspofprace i przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci spowodowane przez niniejsze dziatanie korygujace dotyczace
bezpieczenstwa.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu.
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