Warszawa, 10 listopada 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.10.2023.MRO.3

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 9 listopada 2023 r. w sprawie

podejrzenia wady jakos$ciowej produktu leczniczego Benodil.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym Benodil
(Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji w zakresie opakowan 10 amputek po 2 ml
oznaczonych numerem serii: 054223 o terminie waznosci 03/2026, wprowadzanego do obrotu przez

Zaktady Farmaceutyczne POLFARMA S.A. w Starogardzie Gdanskim.

Powodem wstrzymania obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym jest podejrzenie zamiany
amputek znajdujgcych sie w opakowaniu zewnetrznym (kartoniku) z amputkami innego produktu
leczniczego zawierajgcego te samg substancje czynng (budezonid). Amputki znajdujace sie
w opakowaniu zewnetrznym produktu Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml mogg by¢ oznaczone
etykietami identyfikujgcymi je jako produkt Budixon Neb (Budesonidum) 0,5 mg/ml o takim samym

numerze serii i terminie waznosci.

Opisane powyzej nieprawidtowosci wystgpity dotychczas w przypadku dwu opakowan wydanych
pacjentom z apteki. Na ten moment Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie moze jednoznacznie
przesadzi¢, czy doszto do faktycznej zamiany amputek produktu Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml z
amputkami Budixon Neb (Budesonidum) 0,5 mg/ml, czy jedynie do btednego etykietowania amputek

zawierajgcych petnowartosciowy produkt leczniczy.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwraca sie z apelem o ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu
leczniczego Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, opakowanie 10 amputek po
2 ml, weryfikacje numeru serii na posiadanych opakowaniach oraz o weryfikacje tresci etykiet
zamieszczonych na amputkach znajdujgcych sie w kartoniku. W przypadku stwierdzenia, ze w

opakowaniu zewnetrznym znajdujg sie amputki oznakowane w inny sposéb niz samo opakowanie —
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prosimy o niestosowanie produktu leczniczego i poinformowanie wifasciwego wojewddzkiego

inspektora farmaceutycznego.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Marcin Waéjtowicz
Dyrektor Generalny
/podpisano elektronicznie/
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