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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
\ V2 aducem la cunostinjd méasurile intreprinse de Agenia National4 a |
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania |
P Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru informarea corpulm !
medical referitoare Ja recomandarea de utilizare e medtcamenmlul .

Ammonaps (fenflbutirat de sodiu) numai atunci c&nd nu existd tratanﬁ? te

i

reprezentania sa locald din Roménia, a inifiat informarea profesionigtilor Tn

alternative. |
Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB, E

H U domeniul sinAtAtii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd ci
A% profesionistii din domeniul s&natatii”, in leghturd cu acest aspect,

Aceastd modalitate de informare, utilizat2 sistematic in UE, are ca

avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguran;g

administrarea unor medicamente,

ANMDM 2 avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din

domeniul s#n#tdfii, pe care o distribuie Swedish Orphan Biovi
International AB si a publicat pe web-site-ul agentiei (www.anm,rq) ace
informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenjd
Comuniciri directe clitre profesionigtii din domeniul sAn#tayii,

mt

!

Anexim la aceastd adresd documentul mengionat anterior.

Precizim cH aceastd mforma;ie g fost transmisd gi Minist
Sin#t#yii - Directia Fermaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegi l
Medicilor din Romdnia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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Decembrie ‘ d

Ammonaps 500 mg comprimate si Ammonaps 940 mg/g granule |

(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cind nu existd tratamente alternative
|

|
Stimate profesionist din domeniul sin&tayii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Ag}n a

Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania Sw

Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doreste s v& informeze cu privi
urmétoare|e;

qh

Rezumat

* La unitatea de produciie a medicamentuluj Ammonaps (fenilbutirat de sadiu

au fost identificate chteva deflciente privind buna practicA de fabricaf

e
(BPF). Nu exist# indicii privind riscuri pentru pacienti si se jau masuri

corective pentru remedierea deficientelor. n
* Preventiv, in timpul implementdrii masurilor, medicamentul Ammonap

utilizate alte medicamente care congin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirat
glicerina,

* Pentru pacienfii cu sondd nezogastrici sau cu gastrostomn¥, Ammoph s

granule poate fi utilizat In continuare dacd un medicament alternativ peb
de fenilbutirat nu este considerat adecvat,
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recomandirile respective

(comprimate si granule) trebuie administrat numai atunei cénd nu péi{

Informafii  suplimentare referitoare la problema de siguran;d{

Aceste recomandiri sunt rezultatul unei analize o deficientelor privind practica de fabri
constatate la unitatea Pharmaceutics Intermational Inc. Acestes se referd lp riscuj
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contaminare Incrucigatd Intre medicamentele fabricate in ecadrul acelelagi unititi
deficiengele privind sistemele de asigurare 2 calitigii.

Recomandfrile sunt cu titlu preventiv. PAnd in prezent, nu au fost identificate dovezi

Ageniia Nagionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicals consldera ca medicam

%"

:

nel

°

privire la 0 anumitd reactie advers asociatd problemelor de BPF, J

Ammonaps (granule gi comprimate) este de importani4 critica pentru pacienti, tn lipsa un
medicamente alternative, De aceea, tn Romdnia, medicamentul Ammonaps riméne dispo‘ni)i{
pe piata, !

Informati{ suplimentare despre respectiva analiza sunt disponibile pe site-u| EMA la adreqa: ‘
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Informatii suplimentare despre medicament | |||

-
Wl W LA

de ciclu wreic, incluzdnd deficienta de carbamﬂ-fos‘fut-sintamza. ornitin-transcarbamilazal sau
argininosuecinat-sintetazi,

\
| |
Este indicat In toate formele de tulburlri de ciclu ureic cu dabut neonaral (deficit enzimatic i:
complet manifeatat fn primele 28 de zile de viat). De asemenea, este Indicat la pacientii gu ”
|
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debut tardiv al bolii (deficit enzimatic parfial manifestat dup4 prima lund de viajn)
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemica.

\
Medicamentul Ammonaps este disponibil in Roménia sub forma de comprimate si granu{ll:.

Apel la raportareq reactiilor adverse N
Este important si raportaii orice reacyie adverss suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Ammoneps, clitre Agentia Najionals a Medicementului i & Dispozitivelor |
Medicale, In conformitate cu sistemnul nejional de raportare spantand, utilizénd formulnrélg
raportare digponibile pe pagina web a Agentiei Napionele a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), 1 gecfiunea

| SR

Agentla Nagionald a Medicamentulu! g1 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478~ RO : || |
Tel: + 4 0757 117 259 | |
Fax; +4 0213 163 497 |
E-mail: adr@anm.to Hime
WWW,RAIN.LQ

|

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului a
autorizaple de punere pe piagh: N
Penou fntrebAri i informarii Suplimentare referitoare la utilizarea medicamentul\i
Ammonaps In conditii de sigurang¥ ai eficacitate sl pentru raportarea reactiilor adv e |
suspectate, VA rughm 38 vA adresayi reprezentantei locale a detindtorului autorizaiei de pune ‘
pe piata, la urmatoarele date de contact; | ‘

Swodish Orphan Blovitrum s.r.0, Praga - Sucursala Bucuragti | \

Str, Frumoast nr. 30, Sector |, Bucuresti

Dr. Dan Andrag

Tel: + 40 728 833 8§93

e-mail: dan andras

Cu deosebita consideratie,

Jana Polakova l
Director medical pentru Europa Centrala si de Est | |




