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Véstule veselibas apriupes specialistam

Ibandronic acid Accord 3 mg Skidums injekcijam pilnSlirce (acidum ibandronicum) — par
zalu iepakojumu (injekciju adatai ir 1saks deriguma termins neka zalu deriguma termins)

Cien. veselibas apriipes specialist!

Zalu registracijas apliecibas ipasnieks Accord Healthcare B.V., Niderlande, sadarbiba ar Eiropas
Zalu agentiiru un Zalu valsts agentiiru, vélas Jus informé&t par talakmingto:

Kopsavilkums

e Dazas zalu Ibandronic acid Accord 3 mg Skidums injekcijam pilnSlirce
serijas injekciju adatai, kas ievietota zalu iepakojuma, ir 1saks deriguma
termins neka zalu deriguma termins.

e Ibandronic acid Accord ievadiSana, izmantojot injekciju adatu, kam
beidzies deriguma termins, var izraisit tadas vieglas Iidz vidéji izteiktas
blakusparadibas ka audu bojajumu, miksto audu iekaisumu, sapes
injekcijas vieta, pietukumu injekcijas vieta un reakcijas ierices
izmantoSanas vieta. Injekciju adatai, ja tai beidzies deriguma termins,
var biit izmainitas ari fiziskas Ipasibas.

e Nemot vera stabilitates datus, ibandronskabes §kidums injekcijam
pilnSlirce ir stabils un efektivs lidz tam noteikta uzglabasanas laika
beigam. Tas nozimé, ka to drikst lietot Iidz ta uzglabasanas laika
beigam, ja tiek nomainita adata.

e Adatas deriguma termina beigas ir neatkarigs raditajs un tas tieSi
neietekme ibandronskabes pilnSlirce stabilitati un efektivitati un
neietekme zalu kvalitati vai efektivitati.

e Pirms Ibandronic acid Accord lietoSanas parbaudiet visu zalu
iepakojuma esoSo sastavdalu deriguma terminus, ieskaitot pilnslirces un
adatas. Ja tiek konstatéta adata, kurai ir beidzies deriguma termins, ta
ir jalikvidé un jaizmanto cita.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Ibandronic acid Accord solution 3 mg Skidums injekcijam pilnslirc€ indic€ts osteoporozes
arstéSanai sievieteém p&cmenopauzes perioda ar palielinatu lizumu risku.

Injekciju adatas deriguma termina un zalu deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma,
neatbilstiba pamanita vienai zalu Ibandronic acid Accord 3 mg Skidums injekcijam piln§lircé




sérijai; §Ts s€rijas zaleém uz iepakojuma bija uzdrukats deriguma termin$ 2025.gada aprilis, bet uz
injekciju adatas deriguma termins$ bija 2024.gada aprilis. Tika konstatéts, ka kopa 20 So zalu
s€rijam (s€riju numuri: R2200545, R2200544, R2200548, R2200551, R2200547, R2200549,
R2200546, R2200550, R2200552, R2200707, R2200725, R2200724, R2200723, R2200729,
R2200726, R2200742, R2200996, R2200995, R2200745 un R2201076), kas izplatitas Austrija,
Lietuva, Latvija un Polija, ir [idziga neatbilstiba.

Rezultata razoSanas vieta tika veikta izmekleSana, kas apstiprinaja, ka iepakojuma ieklautajam
adatam ir 1saks deriguma termins$ neka injekciju Skidumam pasa pilnslircé. Kopa ar produktu
iepakota adata ir atseviska iepakojuma sastavdala, un to var izmantot [idz deriguma termina
beigam; adatas deriguma termins ir neatkarigs un tiesi neietekmé pilnslircé esosa skiduma
stabilitati vai efektivitati, ka arT neietekmé Skiduma kvalitati vai efektivitati.

Turklat saskana ar stabilitates datiem ibandronskabes Skidums ir stabils un efektivs Iidz tam
noteiktajam uzglabasanas laikam, un to var lietot [idz tam noteiktajam uzglabaSanas laika beigam.
Nevienai no Ibandronic acid Accord 3 mg Skidums injekcijam piln$lircé sérijam netika konstateta
vai zinots par ietekmi uz pacientu droSumu; tomeér Ibandronic acid Accord 3 mg Skidums
injekcijam pilnslirce ievadits ar injekcijas adatam, kuram beidzies deriguma termins, var izraisit
vieglas vai vidgji smagas blakusparadibas, pieméram, audu bojajumu, miksto audu iekaisumu,
sapes injekcijas vieta, pietuikumu injekcijas vieta un reakcijas ierices izmantoSanas vieta.

Pirms Ibandronic acid Accord ievadiSanas veselibas apriipes specialistam ir japarbauda visu zalu
iepakojuma esoSo sastavdalu, tostarp pilnslirces un adatas, deriguma termins. Ja tiek konstatéta
adata, kurai beidzies deriguma termins, adatu jalikvid€ un jaizmanto cita.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietn€ www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar ieric€m, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem” izv€loties “Zinot
par zalu blakném” vai skengjot zemak att€loto QR kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija

Plasakas informacijas ieglisanai, liidzu, sazinaties ar RAI pa e-pastu: pvlatvia@centralpharma.lv
vai talruni: + 37167450497
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