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In conformitate cu adresa ANDM nr. 34768E/22.12.2018, inregls :a
CNAS. - cu nr. P13/03.01.2017 v& aducem |a cunostinid mésurlle Intrepr|r
Agenila Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANM
compania Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru Informarea

medical referitoare la recomandarea de utllizare a medicamentulul Am
(fenllbutirat de sodiu).

Vé rugém 88 luall mésurl de Informare a furnizorllor de servicl| medica
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurarl de sénatate, n loc v
documentulul ,Ammonaps 500 mg comprimate sl Ammonaps 940 mglg or

(fenilbutirat de sodiu): Medicamentul Ammonaps trebule utllizat numal atunc cand
oxistd tratamente alternative."

Anexam 1n fotocopie documentul respectiv,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

¥ V& aducem la cunogtinjd mésurile Intreprinse de Agentia Nafionals
Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compani

Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru informarea corp)
medical referitoare la recomandarea de utilizare 2 medicament)

Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numal atuncl cAnd nu existd tratamen

alternative,
Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB,

reprezentania sa locald din RomaAnia, a initiat informarea profesionigtilor

domeniul skn#t&tii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd
profesionigtii din domeniul s&n#tétii”, in leghturll cu acest aspect.
Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca
avertizarea corpului medjcal asupra unor probleme de sigurant
administrarea unor medicamente,

domeniul slnitdfii, pe care o distribuie Swedish Orphan Biovit
International AB i a publicat pe web-site-ul agentiei (www.anm.ro) ac

ANMDM a avizat textul scrisorii de informere citre profaaioni;tt |
i

informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenjd

Comunicliri directs cAtre profesionigtii din domeniul sanatiif.
Anexm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.
Precizim ci aceastd informajle a fost transmisd gi Minist

Sknltdjii ~ Direcjia Farmaceuticl 5i Dispozitive Medicale, Colegil

Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-A IXI1C
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Decembrie

Ammonaps 500 mg comprimate 5l Ammonaps 940 mg/g granule
(fenllbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cAnd nu existll tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniul sin&tagi,

De comun acord cu Agentla Europeant a Medicamentului (EMA) sl cu Ag
Nafionald a Msdicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Swi

Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doregte s¥ va informeze cu priv
urméatoarsle:

Rezumat

* La unitatea de produciie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sg
au fost identificate cdteva deflciente privind buna practick de fabri
(BPF). Nu existd indicii privind riscuri pentru pacienti $i se iau mi
corective pentru remedierea deficientslor.
Preventiv, in timpul implementérii masurilor, medicamentul Ammo
(comprimate gi granule) trebuie administrat numai atunci cind nu p
utilizate alte medicamente care congin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutir
glicerina.
* Pentru pacientii cu sondd nazogastricd sau cu gastrostomd, Ammo:
granule poate fi utilizat In continuare dac un medicament alternativ pe |
de fenilbutirat nu este considerat adecvat.

Informafii  suplimentare referitoare la  problema de siguranyd
recomanddrile respective

Aceste recomandBiri sunt rezultatul unei analize & deflcientelor privind practioa de fabri oy

constatate la wnitatea Pharmaceuties Intsrnational Inc, Acesten se referl lo riscu
contaminare Incrucigatd Intre medicamentale fabricate In cadrul acelelagi unitdgi 3
deficiengele privind sistemele de asigurare a calithii.

Recomanddrile sunt cu ttlu preventiv, Ptn In prezent, nu ou fost identificate dovezi
privire la o anumitd reactie adversd ssociath problemelor de BPF,

Ammonaps (granule 91 comprimate) este de importanit criticA pentru pacieni, in lipsa

medicamente alternative, De acees, In Roménia, med{oamentu! Ammonaps riméne dizpo

Agensla Nagionald a Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale considert. c& medlcamE-
pe piata,

Informagii suplimentare despre respectiva analizE sunt disponiblle pe site-ul EMA la adresa;
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Informafil suplimentare despre medicament
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) este indicat ca adjuvant fn tratamentul cronic al wulbutlri

de ciclu ureic, incluzand deficienta de carbamil-fosfut-sintetaz, ornitin-transcarbami]
argininosuccinat-sintetazi,

Egte indicat In toate formele de tulburliri de clclu urele cu dabut neonaral (deficit enzimati

complet manifestat in primele 28 do zile de viaft). Da assmensa, este indicat la pacien
dabut tardiv al bolii (deflclt enzimatic parjial manifestat duph prima lunk de viajt)
prezintd antecedente de encefalopatio hiperamoniemica,

Medicamentul Ammonaps este disponibil th Roménia sub formdl de comprimate si grany!

Apel la raportarea reactilior adyerse

——
—

Este important sd raportal orice reactic adversd suspectatl, asociatd cu adminis
medicamentulul Ammonaps, clitre Agentia Nafionalt a Medicamentulu] gi a Dispoait
Medicale, tn conformitate ou sistemul national de raportare spontand, utilizénd formul

raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicamentului
Dispozitvelor Medicale (www.anm.ro), o secjiunea

Agontla Natlonald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Singtescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall! adt@anmag

WWW.AQIN IO

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul
autorizafie de punere pe plagi:
Pentru Intreblrl ¢l informayii suplimontare refaritoare la utilizarea medicamen

I
Ammonaps In conditii de slgurang i eficacitate $l pentru raportarea reactiilor ndv?:ft

Suspectate, vl ruglim sit va adresnyi reprezentantei locale a detintorului eutorizasiel de pu
pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Swodish Orphan Biovitrum s.r.0. Praga - Sucursals Bucurest|
Str. Frumoasl nr. 30, Seetor 1, Bucuregti
Dr. Dan Andras

Tel: + 40 728 833 893
e-mail: dan andras@sobi com
Cu deosebita consideragie,

Jana Polakova
Director medicel pentru Europa Centrals 8i de Est
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