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Ammonaps 500 mg comprimate st Ammonaps 940 mg/g granule | | |
(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci ¢dnd nu existd tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniul sin#tayii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) i cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Swedish
Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doregte s& v& informeze cu privire||a
urmétoare|e;

Rezumat
* La unitatea de produciie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de s

corective pentru remedieraa deficientelor.

» Preventiv, in timpul implementdrii masurilor, medicamentul Ammo
(comprimate si granule) trebuie administrat numai atunei cdnd nu p
utilizate alte medicamente care contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutir
glicerini,

* Pentru pacienfii cu sondd nazogastricX sau cu gastrostomf, Ammor
granule poate fi utilizat In continuare dac un medicament alternativ pe 1
de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantd
recomanddrile respective

Aceste recomandiri sunt rezultatul unei analize & deficienjelor privind practica de fabric
constatats lo unitatea Pharmaceutics Intermational Ine. Acestes se referd ln riscu
contaminare Incrucigat intre medicamentele fabricate In cadrul acelelasi unititi si
deficientele privind sistemele de asigurare a calitayii.
Recomanddrile sunt cu titlu preventiv. PAnd In prezent, nu au fost identificate dovezi
privire la 0 anumité reactie adversd asociatd problemelor de BPF,

Agentia Nagionald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale considers c medicamen
Ammonaps (granule gl comprimate) este de importanié criticl pentru pacienti, tn lipsa u
medicamente alternative, De aceea, In Roménia, medicamentul Ammonaps riméne dispon

pe piata,

Informatii suplimentare despre respectiva analizi sunt disponibile pe site-ul EMA la adreJJ:




Ammonaps (fenilbutlrat de sodiu) este indicat ca adjuvant In tratamentul cronic al tulbug
de cielu ureic, incluzdnd deficienta de carbamil-fosfat-sintetazl, ornitin~transcarbamilaz
argininosuecinat-sintatazi,

Informafii suplimentare despre medicament - ﬁ

complet manifestat in primele 28 de zile de viat#). De asemenea, este indicat la pacieny
debut tardlv sl bolii (deficit enzimatic parial manifestat dupd prima luni de viajh)
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemic,

Este indicat In toate formele de tulburliri de ciclu ureic cu dabut neonaral (deficit enzi tic
i
Medicamentul Ammonaps este disponibil in Roménia sub forma de comprimate §i mmJl ‘ \

1

Apel la raportarea reacylilor adverse
Este important sk raportafi orice reactic adversf suspectatd, asoclatd cu adminis
medicamentului Ammonaps, clitre Agentia Najionald a Medicamentului §i & Dispoziti
Medicale, In conformitate cu sistemul national de raportare spantand, utilizénd formulare)
raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationsle a Medicamentului
Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro), la sectiunea

Agentia Nationald a Medicamentulul 31 a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Siindtescu nr, 48, sector |
Bucuresti 011478« RO

Tel: + 40757 117259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anmure

WWW,ARIN.LQ

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detindtorului \
autorizagle de punere pe piaté:
Pentu !IntrebAri §i informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Ammonaps In conditii de sigurantd gi eflcacitate §i pentru raportarea reactiilor ady
suspectate, v rugim s& vA adresayl reprezentantei locale a detinftorului autorizaiel de p
pe piata, |a urmitoarele date de contact:

Swodish Orphan Biovitrum s.r.0. Praga - Sucursala Bucurogti

Str, Frumoasi nr. 30, Sector 1, Bucuresti

Dr. Dan Andras i

Tel: + 40 728 833 893 |

e-mail: dan andras@asobi.com

Cu deosebita consideratie, \

Jana Polakova
Director medica! pentru Europa Centrald gi de Est




