INFORMÁCIE  K NEDOSTATKU  V  KVALITE  LIEKU
Phacebonate 50 mg filmom obalené tablety, tbl flm 90x50 mg (blis.PVC/PVDC/Al)
kód ŠÚKL: 04859
č. šarží: 2003639B
Podrobnosti o pôvode nekvality:

Dňa 08.03.2023 Štátny ústav pre kontrolu liečiv (ďalej len „štátny ústav“) zaevidoval vydaný Rapid alert od českej liekovej agentúry. Následne sme prijali hlásenie o nedostatku v kvalite vyššie uvedeného lieku od lokálneho zástupcu držiteľa registrácie lieku.

Dôvodom je OOS v parametri rozpadavosť pri stabilitných štúdiách v bode 28M.
Držiteľ registrácie lieku: Pharmevid s.r.o., Kremnická 26, 851 01 Bratislava, Slovenská republika
Kontaktné údaje splnomocneného zástupcu: 
MUDr. Rastislav Edelstein, rastislav.edelstein@pharmacenter.sk, 0907 471 856

Zástupca: Ing. Pavol Štetina, pavol.stetina@pharmacenter.sk, 0907 736 031
1. Indikáčná skupina: 
VARIA I
2. Liečivo: 
Liečivo je kyselina ibandrónová. Každá filmom obalená tableta obsahuje 50 mg kyseliny ibandrónovej (ako monohydrát sodnej soli).

Ďalšie zložky sú:

Jadro tablety: monohydrát laktózy, krospovidón (E1202), mikrokryštalická celulóza (E460), koloidný oxid kremičitý, bezvodý (E551), stearylfumaran sodný

Obal tablety: polyvinylalkohol, makrogol/PEG 3350, mastenec (E553b) a oxid titaničitý (E171).
3. Lieková forma: 
Tablety
4. Dovoz a distribúcia predmetných šarží: 
	1.
	Dovoz  šarže/šarží lieku s nedostatkom v kvalite
	Dátum
	Č. šarže
	Exspirácia
	Počet balení

	
	
	26.02.2021
	2003639B
	10/2023
	1279 do konsignačného skladu

	2.
	Zostávajúci počet balení s nedostatkom v kvalite
	v distribučných spoločnostiach
	17 ks
	v lekárňach
	10 ks


5. Spotreba lieku/mesiac: 
15-20 balení/mesiac
6. Náhrada: 
Po stiahnutí lieku z trhu nastane nedostupnosť – obnovenie dodávok sa očakáva začiatkom júna 2023. 
Liek Iasibon 50 mg filmom obalené tablety, tbl flm 28x50 mg (blis.PA/Al/PVC/Al) je dostupný na trhu v dostatočnom množstve.
7. Čo je Phacebonate 50 mg a na čo sa používa
Kyselina ibandrónová, patrí do skupiny liekov známych ako bisfosfonáty. 

Kyselina ibandrónová je indikovaná u dospelých a bola vám predpísaná ak máte rakovinu prsníka, ktorá sa rozšírila do vašich kostí (nazývané kostné „metastázy“).

•
Pomáha predchádzať vzniku zlomenín (fraktúr) kostí.

•
Tiež pomáha predchádzať vzniku ďalších problémov s kosťami, ktoré môžu vyžadovať chirurgický zákrok alebo rádioterapiu (liečba ožarovaním).

Kyselina ibandrónová účinkuje tak, že znižuje množstvo vápnika, ktoré sa stráca z kostí. Toto pomáha pri zastavovaní oslabovania kostí.

8. Druh obalu a obsah balenia
Tablety kyseliny ibandrónovej sú biele až sivobiele filmom obalené tablety, podlhovastého tvaru označené „I9BE“ na jednej strane a „50“ na druhej strane.
Posúdenie rizika
MAH: Nízko riziková nekvalita lieku
Odd. FV ŠÚKL: -
Záver:
Štátny ústav nariadil držiteľovi rozhodnutia o registrácii lieku stiahnuť uvedenú šaržu lieku Phacebonate 50 mg filmom obalené tablety, tbl flm 90x50 mg (blis.PVC/PVDC/Al) z trhu, z úrovne distribučných spoločností, zdravotníckych zariadení a lekární Rozhodnutím č. R/xxx/2023. Dôvodom stiahnutia predmetných šarží lieku je výsledok mimo špecifikácie v parametri rozpadavost tabliet.
Vypracoval: Zuzana Porubská
Dňa: 09.03.2023
