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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

amentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si com
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medical referitoare Ja recomandarea de utilizare s medicament

Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numai atunci cénd nu existd trat
alwernative,

Compania Swedish Orphan Blovitrum International AB,
reprezentanta sa locald din Roménia, a inijiat informarea profesionigtilo
domeniul sindtAtil prin intermediul documentului ,,Comunicare directd
f profesionistii din domeniul sfn#tatii”, in leghturd cu acest agpect,

o
o

avertizarea corpului medical ssupra unor probleme de sigurang
administrarea unor medicamente.,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii
domeniul s#n#titii, pe care o distribule Swedish Orphan Biovi
Internationial AB §i a publicat pe web-site-ul agenyiei (www.anm.ro) a¢
informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigile
Comunicliri directe ciitre profesionigtii din domeniul sAn#tiii,

Anexim la aceastd adresll documentul mengionet anterior,

Pracizim ci aceastd informayie a fost transmisi sl Ministen
SAnitdfii - Directia Farmaceutic® si Dispozitive Medicale, Colegi

Medicilor din Romaénia gi Colegiului Farmacistilor din Roménie.

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-A XY
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Ammonaps 500 mg comprimate s Ammonaps 940 mg/g granule
(fenllbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cind nu existd tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniul sEn&tagi,

De comun acord cu Agenjia Buropeani a Medicamentului (EMA) gi cu Agentia

Nafionald a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Madicale, compeania Swadish

Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doreste s vi informeze cu privire la

urmétoars|e;

Rezumat

* La unitatea de producyie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sodin)
au fost identificate chteva deflciente privind buna practicd de fabric fle
(BPF), Nu existd indicii privind risouri pentru pacienti si se iau misuri

corective pentru remedierea deficientslor,

* Preventiv, in timpul implementirii masurilor, medicamentul Ammeo Hs

(comprimate §i granule) trebuie administrat numai atunei cdnd nu p
utilizate alte medicamente care contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutir
glicering,

* Pentru pacienfii cu sondd nazogastrich sau cu gastrostom¥, Ammonaps
granule poate fi utilizat In continuare dacl un medicament alternativ pe b

de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informafii  suplimentare refevitoare la  problema de siguranyd

recomanddrile respective

Aceste recornandiiri sunt rezultetul unei analize s deficientelor privind practicn de fabri
constatate lo unitaten Phormacsutics International Inc. Acestsa se referd ln riscu
contaminare Incrucigatd Intre medicamentele fabricats tn cadrul acelelasi unititi 4
deficientele privind sistemele de asigurare a calitait.
Recomandfrile sunt cu titiu preventiv. ™And In prezent, nu au fost identificate dovez
privire la o anumita reactie adversd asociatd problemelor da BPF,

Agenyla Nagionald a Medieamentului gi a Dispozitivelor Medicale conslders ¢ medicams
Ammonaps (granule gl comprimate) este de importany critica pentru pacient, tn lipsa
medicamente alternative. De acees, In Romdnia, medicamentu!l Ammonaps ritméne dispo
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Informaii suplimentare despre respectiva analiza sunt disponibile pe site-ul EMA la ndre%:
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Informayii suplimentare despre medicament
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) este indicat ca adjuvent In watarnentu) cronic al tulbug
de ciclu ureie, incluzdnd deficiena de carbamil-fosfat-sintetazl, omitin-transcarbamilaz
argininosuecinat-sintetany,

Este indicat In toate formele de tulburliri de clelu ureie cu debut neonatal (deficit enzi
complet manifeatat in primele 28 de zila de viatf). De asemenea, este indicat la paeie
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debut tardiv sl bolli (deficit enzimatic parfial menifestat dupd prima Jund de viath)
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemiea,

Medicamentul Ammonaps este disponibil in Roménia sub forma de comprimate i grnnuh

Apel la raportareq reactitlor adverse
Este important si raportay orice reactie adverss suspectatd, asociatd cu adminis
medicamentulul Ammonaps, chtre Agentia Natlonali a Medicrmentului si & Dispoziti

Medicale, In conformitate cu sistamul nagions] de raportars spontand, utilizénd formulare}

taportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Madicamentului
Dispozitivelor Medieale (www.anm.ro), la decflunen

Agentia Nagionals a Medicamentului 91 a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Stindtescu nr, 48, sector ]

Bucuregti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului
autorizaple de punere pe piagh:

Penmu Intebiti gi Informapii suplimentare referitoare la utilizarea medicamen
Ammonaps In condifii de sigurand ai eflcacitate gt pentru raportarea reactiilor ady

suspectate, Vi rugitm 34 vA adresufi reprezentaniei locale a derinftorului nutorizagiei de pl.Tncr

pe piath, |a urmitoarele date de contact;
Swodish Orphan Blovitrum s.r.0, Praga - Sucursala Bucurogti
Str, Frumoasd nr, 30, Sactor |, Bucuresti
Dr, Dan Andras
Tel: + 40 728 833 8§93
e-mail: dan andras

Cu deosebita consideratie,

Jang Polakova
Director medical pentru Buropa Centrald st de Est
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