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Ammonaps 500 mg comprimate g Ammonaps 940 mg/g granuis
{fonilbutirat de sadiu):

Medicamentul Ammoneps trebuie utilizat :
suma stuned odnd ne axist tratamente alternative

3 ol L) L] L - 4 i
Stimate profesionist din domeniwd SAOALAL, |
|

De comun acord cu Agenia Furopssnd a Madicamentului (EMA) siou Agant

Nationald 2 Medicamentului §i & Dispozitivaior Medicale, compania Swedid
Orphan Biovitrum Intermational AB (Sosl) dorests s va informeze cu privire
urmatoarels:

Rezumai
" La unltaiea de produciis 2 medicamentului Ammonaps (fanilbutirat de sodi)
au fost Identificate clieva dafielente privind buna practick de fabrlcaf)

(BEF). Nu existd indicii privind riseur pentru pacientl §i se iau mésuh

corective pentru remedierea deficientelor.,
* Preventlv, in timpul implementdrii msurilor, medicamentul Ammonas

5|
(comprimate §i granuls) trebuie administrat numai atunei cdnd nu pot ifi
utilizate alte medicamente care conin feniibutirat de sodiy sau fenilbutirat de

glicering,

" Pentru pacienfii cu sondi nazogastrich gan cu gastrostomill, Ammonapls

granule poate fi utilizat In continuare dack un medicament alternativ pe b

de fenilbutirat nu ests considerat adecvat, |
!
|

Informafii  suplimentare  referitoare Ia prodlema  de  siguranid
recomanddrile respective

Agesie recomenddr sunt rezultens! unei analize a defleientelor privind praction de fabrickl]
condtatate 1o unitstea Pharmacoutics Intemational Inc. Acastes se reford ln rsou] c{
contaminars Incrucigatd Intre medicamentsle fabricats tn cadrul acelelagi unitdti al |
deficiengele privind slstemele de asigurare a calithi, |
Recomanddrile sunt cu titlu preventlv, PAnd tn prezent, nw 8o fost identifieate dovezi o
privire Is o anumita reactie adversd asociath problamalar de BPF,

Ammenaps (granuie §i comprimate) sste de importatih critich pentru pactent!, in lipse una
medicamente alternative, De asees, In Romdnla, medicamentul Ammonaps rdméine disponib
pe plata,

Ageniln Najlonala 2 Medicamentului of a Digpozitivelor Medicale considerd ok m@dicmm_wl{ |
i

informapti suplimentare dospre respeotiva analizi sunt disponiblle pe slte-ul EMA la adresa;
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nformagli suplimeniare despre medicainent

Ammnonaps (fenilbutirat ds sodit) sste indloat ca adfuvant T ratamentul cronio a! nulburtinilor

da gicls weic, inaluzind defisisnta de carbamil-fosfat-sintatazt, ormitin-transcarbamiles
arininosecelnat-sintatazs,

Eate indicat fn toets formele do wibwrlind de clolu wale ey dbut neovatal (defich anzimatie

soinplet manifestat Sn primele 28 de zile de vinth). Do ssemensa, asts Indicst la pasisntil

debut iardiy ol bolil (deficit enzimatic partial manifestat dupd prima lupd de vintl) care

prezintd antecedents de encefalopatie hinsremeniemica.

Medicamentul Ammonaps ests dlsponibil in Romdniz sub formA de comprimats si granule,

Apel tn raportarea reacitlor adverse

Estie important 4 raperiali orice reaetic advers suspestatd, asoolmd cu administxarl
medicamentulul Ammanaps, sime Ageniia Nujlonals » Medicamentului §i a Dispozitivel

Medicale, In conformltate ou sistemul nationa) de reportars spantand, utilizénd formulavale
waportars digpenibile pe peging wsk & Agentiei Natlonals & Medicamennului §i
r:isnoziti}:elor Medleals {(www.anm.ro), la sesjiunen jadi

Agentia Natfonali « Modicamentuiuf yi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sndtescu nr. 48, sactor |

Bucuragti 011478 RO

Tel: + 4 0757 117258

Fax:+4 0213 183 497

E-mall; pdr@enm.ro

WHRLANTLID

Coordonatels de comact ale reprezentantei locale a Degindtorului de | |
T

autorizatie de punera pe plafhi:

Pentru Intrebliri ¢f (nformatii suplimentsre refesitoare & utllizarea madicamentylth
Ammonaps In condifii de sigurantd gf eficacitate 5i pentru raportares resctiilor ndvonl
Suspectate, vA& ruglim sd va adresayl reprazentanie! locale a detinktorului gutorizatie! de pune

pe piatd, I8 urmiitoarsie date de contucy:
Swadish Orphan Blovitrum s.r.o0. Praga ~ Sucarsaia Bucurestl
Str. Friumoask nr, 30, Saeter 1, Bucuregti
Dr. Dan Andres
Teli+ 40 728 833 893

e-medl: danandensBisobi com
Cu deoaabita considerajle,

Junn Polakova
Director medien! pentru Buropa Centralt 3t de Eat
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ki amn, surops, sifemeindex jap oy H=pages/madivinesumanseforalaPharmaeging

shy)

(A1}

% v 2




