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amentului 51 a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si comps
Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentrt informarea corp
medical referitoare Ja recomandarea de utilizare 2 medicame
Ammonaps (fenilbutirat do sodiu) numai atunci cand nu exist tratamer
alternative. -

Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB,
reprezentanta sa locald din Rom#nia, a inifiat informarea profesionistilo
domeniul sin#t&ii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd oatr
profesionistii din domeniul s&n#tatii", In leghturd cu acest aspect,

Aceasti modalitate de informare, utilizats sistematic in UE, are caldcl
avertizarea corpului medical ssupra unor probleme de sigurant
administrarea unor medicamente.

ANMDM & avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii|d
domeniul sindtdfii, pe care o distribule Swedish Orphan Biovit
International AB §i a publicat pe web-site-ul ageniei (www.anm,ro) aceis
informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent
Comunicdri directs citre profesionigtii din domenijul san##il,

Anexim la aceastl adresd documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informatie a fost transmisd si Minist
SEndudfii - Direciia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Cole
Medicilor din Romdnia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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VICEPRESEDINTE,
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Ammonaps 500 mg comprimate i Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cind nu exist tratamente alternative

Stimate profesionist din demenijul shnthgli,

De comun acord cu Agentia Buropeani a Medicamentului (EMA) si eu Agen
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Madicale, compania Swe
Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doreste s& v& informeze cu privire
urmétoare|e;

Rezumat
* La unitatea de productie a medicamentuluj Ammonaps (fenilbutirat de sadi
au fost identificate cAteva deflciente privind bune practicd de fabrica
(BFF). Nu existd indicii privind riscuri pentru pacienti si se iau misuki
corective pentru remediersa deficientslor.
* Preventiv, in timpul implementdrii masurilor, medicamentul Ammong)
(comprimate i granule) trebuie administrat numai atunei ¢dnd nu po
utilizate alte medicamente care contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirar
glicerin,
® Pentru pacientii cu sonda nazogastric sau cu gastrostorn¥, Ammon:
granule poate fi utilizat In continuare dac un medicament altarnativ pe b
de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantd
recomanddrile respective

Aceste recomandiiri sunt rezultatul unei analize & deficientelor privind practica de fabricat)
constatate lu unitatea Pharmaceutics Intermational Inc. Acestes se referd 1o riscu
contaminare Incrucigatd Intre medicamentele fabricate tn eadrul acelelagi unitdji
deficiengele privind sistamele de asigurare a calftayii.
Recomandlrile sunt cu titly preventiv. PAna In prezent, nu au fost identificate dovez
privire la o anumita reactie adversd asociatd problemelor de BPF,

Agensla Nagionald a Medicamentulul si 4 Dispozitivelor Medicale consldera ¢ medicame
Ammonaps (granule sl comprimate) este de importani critich pentru pacienti, tn lipsa
medicaments alternative, De aceen, In Roménle, medicamentul Ammonaps riméne disponib
pe plata,

Informayii suplimentare despre respectiva analize sunt disponiblle pe site-ul EMA la adresa:
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Informafii suplimentare despre medicament
Ammonaps (fenilbutlrat de sodiu) este indicat ca adjuvant fn tratamentu) cronic al tulburdr

de ciclu ureic, incluzdnd deficienta de carbamil-fosfat-sintetazt, ornitin-transcarbarnilazs
argininosuecinat-sintataz,

Este indicat fn toate formele de tulburtr] de ciclu ureic cu dabut nsonaral (deficit enziimal
complet manifastat in primele 28 de zile de viajh). De Bsemanea, este indicat la pacienil |
debut tardlv sl bolli (deficit enzimatic parfial manifestat dups prima luni de viag
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemiea,

Apel la raportarea reaciilor adverse
Este important sk raportall orice reaciic adverss suspectatl, asoclatf cu administrare
medicamentului Ammonaps, clitre Agentia Nationald & Medicamentului i a Dispozitivele
Medicale, In conformitate ou sistemul naional de raportare spantand, utilizénd formularele K
saportare disponibile pe pagina web a Agenjiel Natlonsls a

Dispozitivelor Madieale (Www.anm.ro), la sectiunen Medicaments de

Agentia Nationali a Medicamentului 91 a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinfitescu nr, 48, sector |

Bueuresti 011478 RO

Tel: + 40757 117259

Fax: +4 0213 163 497

E-malil: adr@anm.ro
WWW.ROM,XQ

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul
aulorizagle de punere pe piagh:
Penu Intreblri i informapii suplimentare referitoare ln utilizarea medicamentuitli
Ammonaps fn condigii de sigurantd ¢ efleacitate §l pentru raportarea reactiilor ad
Suspeciate, Vil ruglim 88 vA adresafl reprezentantei locale a detinftorului sutorizatiel de p
pe piad, la urmatoarele dute de contact:

Swadish Orphan Biovitrum s.r.o, Praga - Sucursala Bucuragti

Str. Frumoasi nr. 30, Sactor 1, Bucuresti

Dr. Dan Andrag

Tel: + 40 728 833 893

e-mail: dan andras@sobi,com

Cu deosebita consideragie,

Jana Polakova
Director medical pentru Buropa Centrals 8l de Bst




